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I '\sTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Instrument Trays

Description

The Southern Implants® Instrument Trays are reusable, multi-piece rigid containers or organizing trays designed for use
in healthcare facilities to hold various surgical drills and instruments. Their primary purpose is to organize, contain, and
transport non-porous, reusable medical devices for sterilization between uses. Each tray can consist of multiple
components, including a base tray, a locking lid and an internal individualized insert tray, which are designed to integrate
into a single unit that securely contains and protects the interior components during steam sterilization.

The components of the Southern Implants® Instrument Trays are perforated and/or have sufficient air gaps to facilitate
steam sterilization. Additionally, select insert trays features retention sockets (grommets) made from silicone to allow
steam penetration. The Instrument Trays are available in various dimensions enabling them to fit in any standard
autoclave.

The lid is constructed from Radel R-5800 (a polymer resin), Stainless Steel, or Aluminium. The base and insert trays
are made from Radel R-5000 or Aluminium.

The instruments to be sterilized in the proposed tray, are all non-porous devices and include dental surgical drills and
tools. The instrument trays are intended to be reusable, however they cannot be repaired or serviced if damaged. Since
the trays are perforated, an FDA cleared sterilization wrap must be used for sterilization purposes to maintain the sterility
of the contents. The trays are reusable and the tray material allows repeated sterilization cycles.

Intended use
The Southern Implants® Instrument Tray is a reusable medical device designed to hold various surgical drills and tools
in order to organise, steam sterilise, and transport them between uses.

Indications for use
The Southern Implants® Instrument Tray is indicated for the transport or sterilization of various reusable devices where
it is covered in a steam sterilisable wrap and sterilized according to one of the following cycles:

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

e Pre-vacuum steam — At 135°C for 3 minutes with a 20 minute dry time.

Intended user
Maxillofacial Surgeons, General Dentists, Orthodontists, Periodontists, Prosthodontists, and other appropriately trained
and/or experienced medical professionals.

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

Intended patient population
The Southern Implants® Instrument Trays do not have direct patient interaction.

Compatibility information
The Southern Implants® Instrument Trays can be identified by specific abbreviations in the product codes. Range
identifiers are summarised in Table A and Table B.

Table A — Instrument Trays

Product Code Corresponding System

CH-I-2YG Straumann Zygomatic Implant System

I-ZYG-1 Southern Implants Zygomatic Implant System
I-ZYG-EG 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
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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

I-EO-EG Osseointegrated Fixtures

I-PT-MT External Hex Pterygoid Implants

I-BG-MT Bhora Guided Surgery System

Table B — Tray Accessories

Product Code Corresponding Trays

I-GS-TP All Radel Trays with silicone grommets

Clinical performance
The Southern Implants® Instrument Trays aid in the successful organisation, sterilization, and transportation of reusable
devices by having an appropriate geometry and material.

Clinical benefits

The Southern Implants® Instrument Trays provide no direct clinical benefit for a patient; however, the instrument trays
are able to provide effective sterilization of reusable instruments and improve air circulation which reduces moisture
buildup on instruments and inhibit bacterial growth. The tray also protects the instruments from external damage which
could affect their function and performance.

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).

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.
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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 device prior to use:
1. prevacuum sterilisation method: steam sterilise the device at 132°C (270°F) at 180 - 220 kPa for 4 minutes. Dry
for at least 20 minutes in the chamber. Only an approved wrap or pouch for steam sterilisation must be used.
2. for users in the USA: prevacuum sterilisation method: wrapped, steam sterilise at 135°C (275°F) at 180 - 220
kPa for 3 minutes. Dry for 20 minutes in the chamber. Use a wrap or pouch that is cleared for the indicated
steam sterilisation cycle.

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

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

Contraindications
The Southern Implants® Instrument Trays are contraindicated for the sterilisation of non-porous loads. Furthermore, it
is not recommended that the Instrument Trays be stacked during sterilization.

The Southern Implants® Instrument Trays do not come into contact with the patient and, therefore, no specific patient-
related contraindications apply. However, since these devices are intended to be used as part of implant
therapy/surgery, the contraindications of the associated systems/medical devices should be noted and the relevant
documents consulted.

Warnings and precautions
IMPORTANT NOTICE: THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQUATE
TRAINING
e To ensure the safe and effective use of dental implants, new technologies/systems and the Metal Abutment
devices, it is strongly recommended that specialised training be undertaken. This training should include hands-
on methods to gain competency on the proper technique, the system’s biomechanical requirements and
radiographic evaluations required for the specific system.
e Improper technique can result in implant failure, damage to nerves/vessels and/or loss of supporting bone.
e Use of the device with incompatible or non-corresponding devices can result in the poor performance or failure
of the device.
e When handling devices intraorally, it is imperative that they are adequately secured to prevent aspiration, as
aspiration of products may lead to infection or physical injury.
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o The use of non-sterile items can lead to secondary infections of the tissue or transfer infectious diseases.

o Failure to adhere to appropriate cleaning, re-sterilization, and storage procedures as outlined in the Instructions
for Use can result in device damage, secondary infections, or patient harm.

e Exceeding the number of recommended uses for reusable devices can result in device damage, secondary
infection or patient harm.

e The use of blunt drills may cause damage to the bone, potentially compromising osseointegration.

Itis crucial to emphasize that training should be undertaken by both new and experienced implant users prior to utilizing
a new system or attempting a new treatment method.

Patient Selection and Preoperative Planning
A comprehensive patient selection process and meticulous preoperative planning are essential for successful implant
treatment. This process should involve consultation among a multidisciplinary team, including well-trained surgeons,
restorative dentists, and laboratory technicians.

Patient screening should include, at a minimum, a thorough medical and dental history, as well as visual and radiological
inspections to assess the presence of adequate bone dimensions, the positioning of anatomical landmarks, the
presence of unfavourable occlusal conditions, and the periodontal health status of the patient.

For successful implant treatment, it is important to:
1. Minimize trauma to the host tissue, thereby increasing the potential for successful osseointegration.
2. Accurately identify measurements relative to radiographic data, as failure to do so may lead to complications.
3. Bevigilant in avoiding damage to vital anatomical structures, such as nerves, veins, and arteries. Injury to these
structures may result in serious complications, including ocular injury, nerve damage, and excessive bleeding.

The responsibility for proper patient selection, adequate training and experience in implant placement, and the provision
of appropriate information required for informed consent rests with the practitioner. By combining thorough screening of
prospective implant candidates with a practitioner possessing a high level of competence in the use of the system, the
potential for complications and severe side effects can be significantly reduced.

High Risk Patients
Special care should be exercised when treating patients with local or systemic risk factors that may adversely affect the
healing of bone and soft tissue or otherwise increase the severity of side effects, the risk of complications, and/or the
likelihood of implant failure. Such factors include:

e poor oral hygiene

e history of smoking/vaping/tobacco use

o history of periodontal disease

e history of orofacial radiotherapy**

e bruxism and unfavourable jaw relations

e use of chronic medications that may delay healing or increase the risk of complications including, but not limited

to, chronic steroid therapy, anti-coagulant therapy, TNF-a blockers, bisphosphonate and cyclosporin

** The potential for implant failure and other complications increases when implants are placed in irradiated bone, as
radiotherapy can lead to progressive fibrosis of blood vessels and soft tissue (i.e., osteoradionecrosis), resulting in
diminished healing capacity. Contributing factors to this increased risk include the timing of implant placement in relation
to radiation therapy, the proximity of radiation exposure to the implant site, and the radiation dosage at that site.

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.
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Precaution: maintaining sterility protocol

The instrument trays are supplied clean but not sterile in a cardboard box. Labelling information is located on the box.
The tray accessories are supplied clean but not sterile in a peel pouch. Labelling information is located on the peel
pouch.

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

Lid: Radel R-5800 or Stainless Steel 304 or Aluminium 6082
Base and Insert Tray: Radel R-5000 or Aluminium 6082

Grommets: Medical Grade Silicone

Tray Accessories: Titanium Grade 5 or Stainless Steel

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
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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 - Deep Conical INVERTA® Implants Product Catalogue

CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue

CAT-2088M - Nazalus Product Catalogue and Surgical Manual
CAT-2089M - SIREAL Guided Surgery System Product Catalogue
CAT-2092 - Deep Conical Pterygoid Implants Product Catalogue
CAT-2093 - Single Platform Implants Product Catalogue
CAT-2095 - External Hex INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2096 - External Hex Pterygoid Implants Product Catalogue

Symbols and warnings
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All rights reserved. Southern Implants®, the Southern Implants® logotype and all other trademarks used in this document are, if nothing else is stated or is evident from the context in a certain
case, trademarks of Southern Implants®. Product images in this document are for illustration purposes only and do not necessarily represent the product accurately to scale. It is the responsibility
of the clinician to inspect the symbols that appear on the packaging of the product in use.
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Descripcion

Las Bandejas para Instrumental Southern Implants® son recipientes rigidos reutilizables de varias piezas o bandejas
organizadoras disefiadas para su uso en centros sanitarios con el fin de guardar los distintos taladros y otros
instrumentos quirdrgicos. Su finalidad principal es organizar, contener y transportar dispositivos médicos no porosos y
reutilizables para su esterilizacion entre usos. Cada bandeja puede constar de varios componentes, entre ellos una
bandeja base, una tapa con cierre y una bandeja interior individualizada, disefiados para integrarse en una sola unidad
que contiene y protege de forma segura los componentes interiores durante la esterilizacion por vapor.

Los componentes de las Bandejas para Instrumental Southern Implants® estan perforados o tienen espacios de aire
suficientes para facilitar la esterilizacion por vapor. Ademas, las bandejas insertables seleccionadas cuentan con
soportes de retencion (hoyuelos) fabricados en silicona para permitir la penetraciéon del vapor. Las Bandejas para
Instrumental estan disponibles en varias dimensiones, lo que les permite adaptarse a cualquier autoclave estandar.

La tapa esta fabricada en Radel R-5800 (una resina polimérica), Acero inoxidable o Aluminio. La base y las bandejas
insertables estan fabricadas en Radel R-5000 o aluminio.

Los instrumentos que se esterilizan en la bandeja propuesta son todos dispositivos no porosos e incluyen fresas y
herramientas quirdrgicas dentales. Las Bandejas para Instrumental estan disefiadas para ser reutilizables, pero no se
pueden reparar si se dafian. Dado que las bandejas estan perforadas, para la esterilizacion debe utilizarse un envoltorio
de esterilizacion aprobado por la FDA a fin de mantener la esterilidad del contenido. Las bandejas son reutilizables y
su material permite someterlas repetidamente a ciclos de esterilizacién.

Uso previsto

La Bandeja para Instrumental de Southern Implants® es un dispositivo médico reutilizable disefiado para contener
diversos taladros y herramientas quirdrgicos con el fin de organizarlos, esterilizarlos al vapor y transportarlos entre
usos.

Indicaciones de uso
La Bandeja para Instrumental Southern Implants® esta indicada para el transporte o la esterilizacion de distintos
dispositivos reutilizables, siempre que se cubra con una envoltura esterilizable al vapor y se esterilice segun uno de los
siguientes ciclos:

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

e Vapor en prevacio - A 135°C durante 3 minutos con un tiempo de secado de 20 minutos.

Usuario previsto
Cirujanos maxilofaciales, dentistas generales, ortodoncistas, periodoncistas, prostodoncistas y otros profesionales
médicos con la formacion o experiencia adecuadas.

Entorno previsto
Los dispositivos estan destinados a ser utilizados en un entorno clinico, como un quir6fano o una consulta de dentista

Poblacion de pacientes prevista
Las Bandejas para Instrumental Southern Implants® no entran en interaccion directa con el paciente.

Informacion sobre la compatibilidad
Las Bandejas para Instrumental Southern Implants® pueden identificarse mediante abreviaturas especificas en los
cédigos de producto. Los identificadores de cada gama se resumen en la Tabla A y la Tabla B.

Tabla A — Bandejas para instrumental

Caodigo de producto Sistema correspondiente

CH-I-ZYG Sistema de Implantes Cigomaticos Straumann
I-ZYG-1 Sistema de Implantes Cigomaticos Southern Implants
I-ZYG-EG Sistema de Implantes Cigomaticos Southern Implants
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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 Conicos profundos INVERTA® y Hexagonal externos INVERTA®
I-SP-EG Sistema de implantes de Plataforma tnica (SP1)
I-SP-GS1-EG Sistema de implantes de Plataforma tnica (SP1)
I-SP-GS2-EG Sistema de implantes de Plataforma tnica (SP1)
I-PTN-EG Implantes Hexagonales Externos Pterigoideos y Nazalus
I-PROS-EG Aplicable a todos los sistemas de Southern Implants
I-PROS-MINI Aplicable a todos los sistemas de Southern Implants
I-EO-EG Implantes Osteointegrados
I-PT-MT Implantes Hexagonales Externos Pterigoideos
I-BG-MT Sistema de Cirugia Guiada Bhora
Tabla B - Accesorios de la bandeja
Codigo de producto Bandejas correspondientes
I-GS-TP Todas las bandejas Radel con arandelas de silicona

Rendimiento clinico

Las Bandejas para Instrumental Southern Implants® la organizacion, esterilizacion y transporte de los dispositivos
reutilizables gracias a su geometria y material adecuados.

Beneficios clinicos

Las Bandejas para Instrumental Southern Implants® no proporcionan ningun beneficio clinico directo al paciente. Sin
embargo, permiten esterilizar eficazmente los instrumentos reutilizables y mejoran la circulacion del aire, lo que reduce
la acumulacion de humedad en los instrumentos e inhibe el crecimiento bacteriano. La bandeja también protege los
instrumentos de dafios externos que podrian afectar a su funcionamiento y rendimiento.

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.

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

NOTA: Durante su uso, manipule los taladros y los instrumentos con pinzas estériles para minimizar la contaminacién
de la bandeja de instrumentos y el riesgo de dafar los guantes quirtrgicos 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 conexidn 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 dafios mecanicos durante
la limpieza.
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Limpieza manual o automatizada

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

NOTA: Siga siempre las instrucciones de uso de los fabricantes de productos de limpieza y desinfeccién. Cargue los
dispositivos en un termo-desinfectador. Ejecute el ciclo de limpieza y desinfeccién, seguido del ciclo de secado.

Secado

Seque los instrumentos por dentro y fuera con aire comprimido filtrado o con toallitas sin pelusa de un solo uso.
Empaque los instrumentos lo mas rapido posible después de retirarlos en el contenedor de almacenamiento. Si es
necesario un secado adicional, séquelos en un lugar limpio.

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

Envasado

Utilice el material de empaque correcto segun lo indicado para la esterilizacién 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 uno de los siguientes procedimientos para esterilizar el dispositivo antes de su uso:

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

2. Para usuarios de EE. UU.: Método de 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
0 bolsa habilitada para el ciclo de esterilizacion por vapor indicado.

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

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

Contraindicaciones
Las Bandejas para Instrumental Southern Implants® contraindicadas para la esterilizacion de cargas no porosas.
Ademas, no se recomienda apilar las Bandejas para Instrumental durante la esterilizacion.

Las Bandejas para Instrumental Southern Implants® no entran en contacto con el paciente y, por lo tanto, no se aplican
contraindicaciones especificas relacionadas con el paciente. Sin embargo, dado que estos dispositivos estan
destinados a ser utilizados como parte de una terapia/cirugia de implantes, se deben tener en cuenta las
contraindicaciones de los sistemas/dispositivos médicos asociados y consultar los documentos pertinentes.

Advertencias y precauciones

AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUCCIONES NO TIENEN LA INTENCION DE SER UN SUSTITUTO DE UNA
CAPACITACION ADECUADA.
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m INSTRUCCIONES DE USO: Bandejas para Instrumental Southern Implants®

e Para garantizar el uso seguro y eficaz de los implantes dentales, las nuevas tecnologias/sistemas y los
dispositivos de pilares metalicos, se recomienda enfaticamente realizar una formacion especializada. Esta
formacioén debe incluir métodos practicos para adquirir competencia sobre la técnica adecuada, los requisitos
biomecanicos del sistema y las evaluaciones radiograficas necesarias para el sistema especifico.

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

o El uso del dispositivo con dispositivos incompatibles o que no correspondan puede dar lugar a un rendimiento
deficiente o al fallo del dispositivo.

e Al manipular los dispositivos por via intraoral, es imprescindible asegurarlos adecuadamente para evitar su
aspiracion, ya que la aspiracion de productos puede provocar infecciones o lesiones fisicas.

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

e Elincumplimiento de los procedimientos adecuados de limpieza, reesterilizacion y almacenamiento, tal como
se indica en las instrucciones de uso, puede provocar danos en el dispositivo, infecciones secundarias o dafios
al paciente.

e Exceder el nimero de usos recomendados para los dispositivos reutilizables puede provocar dafos en el
dispositivo, infecciones secundarias o dafos al paciente.

o Eluso de fresas romas puede causar dafos en el hueso, comprometiendo potencialmente la osteointegracion.

Es necesario hacer hincapié en que tanto los usuarios de implantes nuevos como los experimentados deben recibir
formacién antes de utilizar un nuevo sistema o intentar un nuevo método de tratamiento.

Seleccion del paciente y planificaciéon preoperatoria

Un proceso exhaustivo de seleccion del paciente y una planificacion preoperatoria meticulosa son esenciales para el
éxito del tratamiento con implantes. Este proceso debe implicar la consulta entre un equipo multidisciplinario, que
incluya cirujanos bien formados, odontdlogos especializados en restauraciones y técnicos de laboratorio.

La evaluacion del paciente debe incluir, como minimo, un historial médico y dental completo, asi como inspecciones
visuales y radiolégicas para evaluar la presencia de unas dimensiones 0seas adecuadas, la posicién de los puntos de
referencia anatémicos, la presencia de condiciones oclusales desfavorables al igual que el estado de salud periodontal
del paciente.

Para un tratamiento de implante exitoso, es importante:
1. Minimizar el traumatismo del tejido huésped, aumentando asi las posibilidades de éxito de la osteointegracion.
2. Identificar con precisidon las medidas en relacion con los datos radiograficos, ya que de lo contrario pueden
surgir complicaciones.
3. Estar atento para evitar danar estructuras anatomicas vitales, como nervios, venas y arterias. La lesion de
estas estructuras puede dar lugar a complicaciones graves, como lesiones oculares, lesiones nerviosas y
grandes hemorragias.

La responsabilidad de la seleccion adecuada de los pacientes, de una formacién y experiencia adecuadas en la
colocacién de implantes y del suministro de la informacion apropiada necesaria para el consentimiento informado recae
en el profesional. Llevar a cabo un examen minucioso de los posibles candidatos a implantes con un profesional que
posea un alto nivel de competencia en el uso del sistema, reducira significativamente el potencial de complicaciones y
efectos secundarios graves.

Pacientes de alto riesgo

Debe tenerse especial cuidado al tratar a pacientes con factores de riesgo locales o sistémicos que puedan afectar
negativamente a la cicatrizaciéon del hueso y los tejidos blandos o aumentar de otro modo la gravedad de los efectos
secundarios, el riesgo de complicaciones o la probabilidad de fracaso del implante. Estos factores incluyen:
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o Higiene bucal deficiente.

¢ Antecedentes de tabaquismo/vapeo/consumo de tabaco.

e Antecedentes de enfermedad periodontal.

e Antecedentes de radioterapia orofacial**.

e Bruxismo y relaciones mandibulares desfavorables

e Uso de medicamentos cronicos que puedan retrasar la cicatrizacion o aumentar el riesgo de complicaciones,
incluidos, entre otros, la terapia cronica con esteroides, la terapia anticoagulante, los bloqueantes del TNF-aq,
el bifosfonato y la ciclosporina.

** El potencial de fracaso del implante y otras complicaciones aumenta cuando los implantes se colocan en hueso
irradiado, siendo que la radioterapia puede provocar una fibrosis progresiva de los vasos sanguineos y los tejidos
blandos (es decir, osteorradionecrosis), lo que disminuye la capacidad de cicatrizacion. Entre los factores que
contribuyen a este mayor riesgo se incluyen el momento de la colocacién del implante en relacion con la radioterapia,
la proximidad de la exposicién a la radiacion al lugar del implante y la dosis de radiacién en ese lugar.

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

Precaucién: mantener el protocolo de esterilidad

Las Bandejas para Instrumental se suministran limpias, pero no estériles, en una caja de cartén. La informacion de
etiquetado se encuentra en la caja. Los accesorios de la bandeja se suministran limpios, pero no estériles, en una bolsa
despegable. La informacion de etiquetado se encuentra en la bolsa 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

Tapa: Radel R-5800 o Acero inoxidable 304 o Aluminio 6082
Bandeja base y de insercion:  Radel R-5000 o Aluminio 6082

Arandelas: Silicona de calidad médica

Accesorios de la bandeja: Titanio grado 5 o Acero inoxidable

Eliminacion

Eliminacioén 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®.

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).
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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.

Identificacion basica

Numero de Identificacion Basico
6009544039118P

Producto

UDI-Basico para la Bandeja de instrumental

Literatura y catalogos relacionados

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

CAT-2005 - Catélogo de productos de implantes IT

CAT-2010 - Catalogo de productos de implantes Osteointegrados

CAT-2020 - Catélogo de productos de implantes Hexagonales Externos

CAT-2042 - Catalogo de productos de implantes Conicos Profundos

CAT-2043 - Catélogo de productos de implantes Hexagonales Internos

CAT-2060 - Catalogo de productos de implantes PROVATA®

CAT-2069 - Catalogo de productos de implantes Coénicos Profundos INVERTA®
CAT-2070 - Catalogo de productos de implantes Cigomaticos

CAT-2088M - Catalogo de productos y Manual quirdrgico Nazalus

CAT-2089M - Catalogo de productos del Sistema de Cirugia Guiada SIREAL
CAT-2092 - Catélogo de productos de implantes Conicos Profundos Pterigoideos
CAT-2093 - Catalogo de productos de implantes de Plataforma Unica

CAT-2095 - Catalogo de productos de implantes Hexagonales Externos INVERTA @
CAT-2096 - Catalogo de productos de implantes Hexagonales Externos Pterigoideos

Simbolos y advertencias

[STERILE|
‘ Frzmf A @ [REF] [LOT| [MD
2797
Fabricante: Marcado CE Dispositivo Esterilizacion Usar antes No reutilizar No volver a Numero de Cadigo de Dispositivo
Southern Implants® de por estenllzado de (mm-aa) esterilizar catalogo lote médico
1 Albert Rd, P.O prescripcion* irradiacion
Box 600056I2RENE. Q S
3 —_— e~
/i  [MR AN
Tel: +27 12 667 n
1046 . . - . "
Representante Fecha de Condicional Seguro para Sistema de barrera estéril Sistema de Consultar las Precaucion Mantener
autorizado para fabricacion de Resonancia simple con embalaje protector barrera instrucciones alejado de la
Suiza Resonancia Magnética en el interior estéril unico de uso luz del sol

Magnética

Representante
autorizado en la
Comunidad Europea

No utilizar si el envase
esta dafiado

* Dispositivo de prescripcion: 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

| Vassoi per Strumenti Southern Implants® sono contenitori rigidi riutilizzabili, composti da piu pezzi, o vassoi
organizzativi progettati per essere utilizzati nelle strutture sanitarie allo scopo di contenere vari trapani e strumenti
chirurgici. La loro funzione principale € quella di organizzare, contenere e trasportare dispositivi medici riutilizzabili e
non porosi per la sterilizzazione tra un utilizzo e I'altro. Ogni vassoio pud essere composto da pit componenti, tra cui
un vassoio di base, un coperchio di chiusura e un vassoiointerno con inserti personalizzati, progettati per integrarsi in
un'unica unita che contenga e protegga in modo sicuro i componenti interni durante la sterilizzazione a vapore.

| componenti dei Vassoi per Strumenti Southern Implants® sono perforati e/o presentano spazi d’aria adeguati per
facilitare la sterilizzazione a vapore. Inoltre, alcuni vassoi interni sono dotati di alloggiamenti di ritenzione (gommini) in
silicone per consentire una corretta penetrazione del vapore. | Vassoi per Strumenti sono disponibili in diverse
dimensioni, compatibili con qualsiasi autoclave standard.

Il coperchio & realizzato in Radel R-5800 (una resina polimerica), acciaio inossidabile o alluminio. La base e il vassoio
interno sono realizzati in Radel R-5000 o alluminio,

Gli strumenti da sterilizzare nel vassoio proposto sono tutti dispositivi non porosi e includono punte e strumenti chirurgici
dentali. | vassoi per strumenti sono progettati per essere riutilizzabili; tuttavia, in caso di danneggiamento, non possono
essere riparati né sottoposti a manutenzione. Poiché i vassoi sono perforati, & necessario utilizzare un involucro di
sterilizzazione approvato dalla FDA, al fine di mantenere la sterilita del contenuto. | vassoi sono riutilizzabili e il materiale
di cui sono fatti consente di effettuare ripetuti cicli di sterilizzazione.

Uso previsto
Il Vassoio per Strumenti Southern Implants® € un dispositivo medico riutilizzabile progettato per contenere varie punte
e strumenti chirurgici al fine di organizzarli, sterilizzarli a vapore e trasportarli tra un utilizzo e I'altro.

Istruzioni per 'uso
Il Vassoio per Strumenti Southern Implants® & indicato per il trasporto o la sterilizzazione di vari dispositivi riutilizzabili,
quando € avvolto in un involucro sterilizzabile a vapore e sterilizzato secondo uno dei seguenti cicli:

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

e Vapore di prevuoto - a 135°C per 3 minuti con un tempo di asciugatura di 20 minuti.

Utilizzatore previsto
Chirurghi maxillo-facciali, dentisti generali, ortodontisti, parodontisti, protesisti e altri professionisti medici adeguatamente
formati e/o esperti.

Ambiente previsto
| dispositivi sono destinati all’'uso in ambienti clinici come una sala operatoria 0 uno studio dentistico.

Popolazione di pazienti prevista
| Vassoi per Strumenti Southern Implants® non prevedono un contatto diretto con il paziente.

Informazioni sulla compatibilita
| Vassoi per Strumenti Southern Implants® essere identificati da abbreviazioni specifiche nei codici prodotto. Gli
identificatori dell'assortimento sono riportati nellanella tabella A e nella Tabella B.

Tabella A - Vassoi per Strumenti

Codice Prodotto Sistema Corrispondente

CH-I-ZYG Sistema Implantare Zigomatico Straumann
I-ZYG-1 Sistema Implantare Zigomatico Southern Implants
I-ZYG-EG Sistema Implantare Zigomatico Southern Implants
I-HEX-EG Sistemi implantari External Hex e PROVATA®
I-IT-EG |Sistema Implantare Internal Octagon (IT)
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I-TRI-NEX-EG Sistema Implantare TRI-NEX®
I-DC-EG Sistema Implantare Deep Conical
I-INT-HEX-EG Sistema Implantare Internal Hex (Serie M)
I-MAX-EG Impianti MAX inclusi TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG Impianti Deep Conical INVERTA® e External Hex INVERTA®
I-SP-EG Sistema Implantare Single Platform (SP1)
I-SP-GS1-EG Sistema Implantare Single Platform (SP1)
I-SP-GS2-EG Sistema Implantare Single Platform (SP1)
I-PTN-EG Impianti External Hex di Pterigoide e Nazale
I-PROS-EG Applicabile a tutti i sistemi Southern Implant
I-PROS-MINI Applicabile a tutti i sistemi Southern Implant
I-EO-EG Fissaggi Osteointegrati
I-PT-MT Impianti External Hex Pterigoidei
I-BG-MT Sistema di chirurgia guidata BHORA
Tabella B - Accessori del Vassoio
Codice Prodotto Vassoi Corrispondenti
I-GS-TP Tutti i Vassoi in Radel con gommini in silicone.

Prestazioni cliniche

| Vassoi per Strumenti Southern Implants® facilitano I'organizzazione, la sterilizzazione e il trasporto dei dispositivi
riutilizzabili grazie a una geometria e a materiali appropriati.

Vantaggi clinici

| Vassoi per Strumenti Southern Implants® non forniscono alcun beneficio clinico diretto al paziente; tuttavia,
garantiscono una sterilizzazione efficace degli strumenti riutilizzabili e migliorano la circolazione dell’aria, riducendo
'accumulo di umidita sugli strumenti e inibendo la crescita batterica. Il vassoio protegge inoltre gli strumenti da eventuali
danni esterni che potrebbero comprometterne il funzionamento e le prestazioni.

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.

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

Contenimento
Appena possibile, rimuovere tutti i residui visibili dopo l'uso (ossa, sangue o tessuti), immergendo lo strumento in acqua
fredda (i residui biologici secchi possono essere difficili 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.
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Pulizia manuale o automatizzata

Preparare un bagno a ultrasuoni con un detergente adeguato (ad esempio, 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 l'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 0 con panni monouso privi di lanugine.
Imballare gli strumenti il piu rapidamente possibile dopo la rimozione nel contenitore di conservazione. Se &€ necessaria
un'ulteriore asciugatura, effettuarla 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 sterilitd. 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 per strumenti
possono essere avvolti due volte o inseriti in sacchetti per la sterilizzazione.

Sterilizzazione
Southern Implants® raccomanda una delle seguenti procedure per sterilizzare il dispositivo prima dell'uso:

1. Metodo di sterilizzazione a vuoto prevaccum: sterilizzare a vapore il dispositivo a 132°C (270°F) a 180 - 220
kPa per 4 minuti. Asciugare per almeno 20 minuti nell’apposita camera. E necessario utilizzare esclusivamente
un involucro o una busta approvati 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 20 minuti nellapposita camera. Utilizzare un involucro o sacchetto
approvato per il ciclo di sterilizzazione a vapore indicato.

NOTA: gli utenti degli Stati Uniti devono assicurarsi che la sterilizzatrice, 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 dell’imballaggio per garantire la sterilita durante la conservazione. L’'imballaggio deve essere
completamente asciutto prima della conservazione, per evitare la corrosione e il deterioramento dei bordi taglienti.

Controindicazioni
L'uso dei Vassoi per Strumenti Southern Implants® & controindicato per la sterilizzazione di carichi non porosi. Inoltre,
si sconsiglia di impilare i Vassoi per Strumenti durante la sterilizzazione.

| Vassoi per Strumenti Southern Implants® non entrano in contatto con il paziente e, pertanto, non si applicano
controindicazioni specifiche relative al paziente. Tuttavia, poiché questi dispositivi sono destinati ad essere utilizzati
come parte della terapia/intervento implantare, € importante prendere nota delle controindicazioni dei sistemi/dispositivi
medici associati e consultare la relativa documentazione.

Avvertenze e precauzioni
AVVISO IMPORTANTE: QUESTE ISTRUZIONI NON HANNO LO SCOPO DI SOSTITUIRE UNA FORMAZIONE
ADEGUATA.
e Per garantire un uso sicuro ed efficace degli impianti dentali, delle nuove tecnologie/sistemi e dei dispositivi
Moncone in Metallo, si consiglia vivamente di intraprendere una formazione specializzata. Tale formazione
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dovrebbe includere metodi pratici per acquisire competenza sulla tecnica corretta, sui requisiti biomeccanici e
sulle valutazioni radiografiche richieste per il sistema specifico.

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

e L'uso del dispositivo con dispositivi incompatibili o non corrispondenti pud provocare prestazioni insufficienti o
il fallimento del dispositivo.

¢ Quando si maneggiano i dispositivi per via intraorale, € indispensabile che siano adeguatamente fissati per
evitare l'aspirazione, poiché I'aspirazione dei prodotti puo provocare infezioni o lesioni fisiche.

e |’uso di prodotti non sterili pud causare infezioni secondarie del tessuto o trasmettere malattie infettive.

e La mancata osservanza delle procedure di pulizia, ri-sterilizzazione e conservazione adeguate, come indicato
nelle istruzioni per I'Uso, pud causare danni al dispositivo, infezioni secondarie o danni al paziente.

o |l superamento del numero di utilizzi raccomandati per i dispositivi riutilizzabili pué causare danni al dispositivo,
infezioni secondarie o danni al paziente.

e L'uso di punte non affilate pud causare danni allosso, con possibile compromissione dell’osteointegrazione.

E fondamentale sottolineare che sia gli utilizzatori nuovi che quelli esperti di impianti devono seguire un'adeguata
formazione prima di utilizzare un nuovo sistema o adottare un nuovo metodo di trattamento.

Selezione del Paziente e Pianificazione Preoperatoria

Un processo completo di selezione del paziente e una pianificazione preoperatoria meticolosa sono essenziali per il
successo del frattamento implantare. Questo processo dovrebbe prevedere la consultazione di un team
multidisciplinare, comprendente chirurghi ben preparati, odontoiatri restauratori e tecnici di laboratorio qualificati.

Lo screening del paziente deve includere, come minimo, un'accurata anamnesi medica e dentale, nonché ispezioni
visive e radiologiche per valutare la presenza di dimensioni ossee adeguate, il posizionamento dei punti di riferimento
anatomici, la presenza di condizioni occlusali sfavorevoli e lo stato di salute parodontale del paziente.

Per un trattamento implantare di successo, & importante:
1. Ridurre al minimo il trauma al tessuto dell'ospite, aumentando cosi il potenziale di successo dell'osteointegrazione;
2. ldentificare con precisione le misure rispetto ai dati radiografici, poiché l'inosservanza di questa indicazione pud
causare complicazioni;
3. Evitare di danneggiare le strutture anatomiche vitali, come nervi, vene e arterie. La lesione di queste strutture
pud causare gravi complicazioni, tra cui lesioni oculari, danni ai nervi ed emorragie eccessive.

La responsabilita di una corretta selezione del paziente, di un'adeguata formazione ed esperienza nell'inserimento degli
impianti, nonché della fornitura delle informazioni necessarie per ottenere un consenso informato, ricade sul medico.
Combinando uno screening accurato dei potenziali candidati all'impianto con un professionista in possesso di un elevato
livello di competenza nell'uso del sistema, € possibile ridurre in modo significativo il potenziale di complicazioni ed effetti
collaterali gravi.

Pazienti ad Alto Rischio
Occorre prestare particolare attenzione quando si trattano pazienti con fattori di rischio locali o sistemici che possono
influire negativamente sulla guarigione dell'osso e dei tessuti molli o aumentare la gravita degli effetti collaterali, il rischio
di complicazioni e/o la probabilita di fallimento dell'impianto. Questi fattori includono:

e scarsa igiene orale

e storia di fumo/vaping/uso di tabacco

o storia di malattia parodontale

o storia di radioterapia orofacciale**

e bruxismo e rapporti mascellari sfavorevoli

e uso di farmaci cronici che possono ritardare la guarigione o aumentare il rischio di complicazioni, tra cui, ma

non solo, terapia steroidea cronica, terapia anti-coagulante, bloccanti del TNF-a, bifosfonati e ciclosporina
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** |l 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 sanguigni e dei tessuti molli (cioé
l'osteoradionecrosi), con conseguente diminuzione della capacita di guarigione. Tra i fattori che contribuiscono a questo
aumento del rischio vi sono la tempistica del posizionamento dellimpianto in relazione alla radioterapia, la vicinanza
dell'esposizione alle radiazioni al sito implantare e il dosaggio delle radiazioni in tale sito.

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

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita

| vassoi per strumenti vengono forniti puliti, ma non sterili, in una scatola di cartone. Le informazioni sull'etichettatura
sono riportate sulla scatola. | vassoi per accessori vengono forniti puliti ma non sterili, in una busta apribile a strappo.
Le informazioni sull’etichettatura sono riportate sulla busta.

Avvertenza relativa a incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita
competente dello Stato membro in cui ha sede l'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

Coperchio: Radel R-5800 o acciaio inossidabile 304 o alluminio 6082
Vassoio di Base e Inserto: Radel R-5000 o alluminio 6082

Gommini: Silicone per Uso Medico

Accessori del vassoio: Titanio grado 5 o acciaio inossidabile

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 ¢ 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 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.
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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 External Hex

CAT-2042 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Deep Conical

CAT-2043 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Internal Hex

CAT-2060 - Catalogo dei Prodotti per Impianti PROVATA®

CAT-2069 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Deep Conical INVERTA®
CAT-2070 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Zigomatici

CAT-2088M - Catalogo dei Prodotti e Manuale Chirurgico Nazalus
CAT-2089M - Catalogo dei Prodotti per Sistemi Chirurgici Guidati SIREAL
CAT-2092 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Pterigoidei Deep Conical
CAT-2093 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Single Platform
CAT-2095 - Catalogo de Prodotti per Impianti External Hex INVERTA®
CAT-2096 - Catalogo Prodotti Impianti Pterigoidei External Hex

Simboli e avvertenze

[LOT|

MD

“ cmg B oy EER g ® @ [REF|

Produttore: Marchio CE Dispositivo Sterilizzato Non sterile Data di Non Non Numero di
Southern Implants® di per utilizzo (mm- riutilizzare sterilizzare catalogo
1 Albert Rd, P.O prescrizione* irradiazione aa)
Box 605 IRENE, Q
0062,
Sudafrica. M— M R m
Tel: +27 12 667
1046 " - ’ ! ) — ! "
Rappresentante Data di Condizionato Risonanza Singolo sistema di barriera Sistema di Consultare
autorizzato per produzione dalla Magnetica sterile con imballo protettivo barriera le istruzioni
la Svizzera Risonanza sicura all'interno sterile per l'uso
Magnetica singolo

* Dispositivo soggetto a prescrizione: Solo Rx. Attenzione: La legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dentisti autorizzati o su loro prescrizione.

Codice lotto

ZAN

Attenzione

Dispositivo

medico

Q-

—
ZiN

Tenere

lontano dalla
luce del sole

[ Ec |ree]

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Non usare se la
confezione &
danneggiata

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 responsabilitd del medico controllare i simboli che appaiono sulla confezione del prodotto in uso.
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MODE D’EMPLOI : Plateaux d'instruments de Southern Implants®

Description

Les plateaux d'instruments de Southern Implants® sont des récipients rigides réutilisables en plusieurs piéces ou des
plateaux d'organisation congus pour étre utilisés dans les établissements de soins de santé afin de contenir divers forets
et instruments chirurgicaux. Leur objectif principal est d'organiser, de contenir et de transporter des dispositifs médicaux
réutilisables non poreux en vue de leur stérilisation aprés utilisation. Chaque plateau peut étre composé de plusieurs
éléments, dont un plateau de base, un couvercle verrouillable et un plateau interne individualisé, qui sont congus pour
s'intégrer dans une unité unique qui contient et protége les composants intérieurs pendant la stérilisation a la vapeur.

Les composants des plateaux d'instruments de Southern Implants® sont perforés et/ou présentent des espaces d'air
suffisants pour faciliter la stérilisation a la vapeur. De plus, certains plateaux d'insertion sont dotés de douilles de
rétention (ceillets) en silicone pour permettre la pénétration de la vapeur. Les plateaux d’instruments sont disponibles
en différentes dimensions, ce qui leur permet de s'adapter a n'importe quel autoclave standard.

Le couvercle est fabriqué en Radel R-5800 (une résine polymeére), en acier inoxydable ou en aluminium. La base et les
plateaux amovibles sont fabriqués en Radel R-5000 ou en aluminium.

Les instruments a stériliser dans le plateau proposé sont tous des dispositifs non poreux et comprennent des forets et
des outils de chirurgie dentaire. Les plateaux d’instruments sont congus pour étre réutilisables, mais ils ne peuvent pas
étre réparés ou entretenus s'ils sont endommagés. Les plateaux étant perforés, il convient d'utiliser un film de
stérilisation agréé par la FDA pour la stérilisation afin de maintenir la stérilité du contenu. Les plateaux sont réutilisables
et le matériau des plateaux permet des cycles de stérilisation répétés.

Usage prévu
Le plateau d'instruments de Southern Implants® est un dispositif médical réutilisable congu pour contenir divers forets
et outils chirurgicaux afin de les organiser, de les stériliser a la vapeur et de les transporter entre les utilisations.

Mode d'emploi
Le plateau d’instruments de Southern Implants® est indiqué pour le transport ou la stérilisation de divers dispositifs
réutilisables lorsqu'il est recouvert d'une enveloppe stérilisable a la vapeur et stérilisé selon I'un des cycles suivants :
e Procédure de pré-vide a la vapeur : maintien a 132°C pendant 4 minutes, suivi d'un temps de séchage de 20
minutes.
e Procédure de pré-vide a la vapeur : maintien a 135°C pendant 3 minutes, suivi d'un temps de séchage de 20
minutes.

Utilisateur concerné
Les chirurgiens maxillo-faciaux, dentistes généralistes, orthodontistes, parodontistes, prosthodontistes et autres corps
médicaux diment formés et/ou 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 ciblée
Les plateaux d'instruments de Southern Implants® n'ont pas d'interaction directe avec le patient.

Informations sur la compatibilité
Les plateaux d'instruments de Southern Implants® peuvent étre identifiés par des abréviations spécifiques dans les
codes produits. Les identifiants de gamme sont résumés dans les tableaux A et B.

Tableau A — Plateaux d’instruments

Code produit Systéme correspondant

CH-I-ZYG Systéme d'implants zygomatiques Straumann
I-ZYG-1 Systéme d'implants zygomatiques Southern Implants
I-ZYG-EG Systeme d'implants zygomatiques Southern Implants
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I-HEX-EG Systémes d'implants a hexagone externe et PROVATA®
I-IT-EG Systeme d'implant octogone interne (IT)
I-TRI-NEX-EG Systéme d’'implants TRI-NEX®
I-DC-EG Systéme 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 Systéme 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 systemes d'implants Southern
I-EO-EG Fixations ostéo-intégrées
I-PT-MT Implants hexagonaux externes pour pterygoide
I-BG-MT Systéme de chirurgie guidée Bhora
Tableau B — Accessoires pour plateaux
Code produit Plateaux correspondants
I-GS-TP Tous les plateaux Radel avec ceillets en silicone

Performance clinique

Les plateaux d'instruments de Southern Implants® facilitent I'organisation, la stérilisation et le transport des dispositifs
réutilisables grace a une géométrie et un matériau appropriés.

Avantages cliniques

Les plateaux d'instruments de Southern Implants® n'apportent aucun avantage clinique direct au patient ; toutefois, ils
permettent de stériliser efficacement les instruments réutilisables et d'améliorer la circulation de I'air, ce qui réduit
I'accumulation d'humidité sur les instruments et inhibe la croissance bactérienne. Le plateau protege également les
instruments des dommages externes qui pourraient affecter leur fonction et leurs performances.

Stockage, nettoyage et stérilisation

Limites sur les articles réutilisables

Il estimpossible 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
apres chaque utilisation, ils peuvent étre réutilisés a plusieurs reprises. Tenez une liste de contrdle pour ces instruments
en enregistrant le nombre d'utilisations.

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

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

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

Pré-nettoyage

Démontez les instruments des pieces 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 tiéde pendant 3 minutes et
enlevez les débris endurcis a I'aide d'une brosse douce en nylon. Evitez les dommages mécaniques pendant le
nettoyage.
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Nettoyage manuel ou nettoyage automatisé
Préparez un bain ultrasonique avec un détergent approprié (c'est-a-dire le nettoyant pour instruments Steritech - dilution
a 5%), effectuez une sonication pendant 20 minutes (d'autres méthodes peuvent étre utilisées si I'utilisateur final I'a
prouveé). Rincez avec de I'eau purifiée / stérile.

REMARQUE : A chaque utilisation, suivre les instructions d'utilisation des fabricants pour les agents nettoyants et
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 qui consiste a stériliser I'appareil avant utilisation :
1. méthode de stérilisation sous vide : stérilisez 'appareil 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 basés aux Etats-Unis : méthode de stérilisation sous pré-vide : enveloppé, stérilisé a la
vapeur a 135°C (275°F) a 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.

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

Contre-indications
Les plateaux d’instruments de Southern Implants® sont contre-indiqués pour la stérilisation de charges non poreuses.
Par ailleurs, il n'est pas recommandé d'empiler les plateaux d’instruments pendant la stérilisation.

Les plateaux d'instruments de Southern Implants® n'entrent pas en contact avec le patient et, par conséquent, aucune
contre-indication spécifique liée au patient ne s'applique. Toutefois, étant donné que ces dispositifs sont destinés a étre
utilisés dans le cadre d'une thérapie/chirurgie implantaire, les contre-indications des systémes/dispositifs médicaux
associés doivent étre notées et les documents pertinents doivent étre consultés.

Mises en garde et précautions

AVIS IMPORTANT : CES INSTRUCTIONS NE SONT PAS DESTINEES A REMPLACER UNE FORMATION
ADEQUATE.
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e Pour garantir une utilisation sdre et efficace des implants dentaires, des nouvelles technologies/nouveaux
systemes et des piliers métalliques, 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 du systéme 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.

e L'utilisation du dispositif avec des dispositifs incompatibles ou non correspondants peut entrainer une mauvaise
performance ou une défaillance du dispositif.

e Lors de la manipulation des dispositifs par voie intra-orale, il est impératif de les sécuriser de maniere adéquate
pour éviter toute aspiration, car I'aspiration de produits peut entrainer une infection ou des lésions physiques.

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

e Le non-respect des procédures de nettoyage, de restérilisation et de stockage décrites dans le mode d'emploi
peut endommager le dispositif, provoquer des infections secondaires ou nuire au patient.

e Le dépassement du nombre d'utilisations recommandées pour les dispositifs réutilisables peut entrainer une
détérioration du dispositif, une infection secondaire ou un préjudice au patient.

o |'utilisation de forets émoussés peut endommager l'os et compromettre 'ostéo-intégration.

Il est essentiel de souligner que les utilisateurs d'implants, qu'ils soient nouveaux ou expérimentés, doivent suivre une
formation avant d'utiliser un nouveau systéme ou d'essayer une nouvelle méthode de traitement.

Sélection du patient et planification préopératoire

Un processus complet de sélection du patient et une planification préopératoire méticuleuse sont essentiels a la réussite
du traitement implantaire. Ce processus doit impliquer la consultation d'une équipe multidisciplinaire, comprenant des
chirurgiens bien formés, des dentistes restaurateurs et des techniciens de laboratoire.

Le dépistage du patient doit comprendre, au minimum, un historique médical et dentaire complet, ainsi que des
inspections visuelles et radiologiques pour évaluer la présence de dimensions osseuses adéquates, le positionnement
des repéres anatomiques, la présence de conditions occlusales défavorables et I'état de santé parodontale du patient.

Pour garantir le succés d'un traitement implantaire, il est essentiel de :
1. Minimiser le traumatisme du tissu héte permet d’augmenter le potentiel de réussite de I'ostéointégration.
2. Identifier avec précision les mesures par rapport aux données radiographiques, faute de quoi des complications
peuvent survenir.
3. Soyez vigilant afin d'éviter d'endommager les structures anatomiques vitales, telles que les nerfs, les veines et
les artéres. Les lésions de ces structures peuvent entrainer de graves complications, notamment des |ésions
oculaires, des Iésions nerveuses et des saignements excessifs.

Il incombe au praticien 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 combinant une sélection rigoureuse des candidats a l'implantation avec un praticien
possédant un haut niveau de compétence dans I'utilisation du systéme, le risque de complications et d'effets
secondaires graves peut étre considérablement réduit.

Patients a haut risque
Des précautions particuliéres doivent étre prises lors du traitement de patients présentant des facteurs de risque locaux
ou systémiques susceptibles d'affecter négativement la cicatrisation de I'os et des tissus mous ou d'augmenter la gravité
des effets secondaires, le risque de complications et/ou la probabilité d'échec de I'implant. Ces facteurs comprennent :
e une mauvaise hygiéne bucco-dentaire
e les antécédents de tabagisme, de vapotage et de consommation de tabac
e les antécédents de maladies parodontales
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e les antécédents de radiothérapie orofaciale**

e le bruxisme et les relations défavorables des machoires

e lutilisation de médicaments chroniques susceptibles de retarder la cicatrisation ou d'augmenter le risque de
complications, y compris, mais sans s'y limiter, une corticothérapie chronique, un traitement anticoagulant, des
inhibiteurs du TNF-a, des bisphosphonates et de la ciclosporine

** | e risque de défaillance de I'implant et d'autres complications augmente lorsque les implants sont placés dans un os
irradié, car la radiothérapie peut entrainer une fibrose progressive des vaisseaux sanguins et des tissus mous (c'est-a-
dire une ostéoradionécrose), ce qui diminue la capacité de cicatrisation. Les facteurs contribuant a ce risque accru
comprennent le moment de la mise en place de l'implant par rapport a la radiothérapie, la proximité de I'exposition aux
radiations sur le site de l'implant et la dose de radiations sur ce site.

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.

Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation

Les plateaux d'instruments sont livrés propres, mais non stérilisés dans une boite en carton. Les informations relatives
a l'étiquetage figurent sur la boite. Les accessoires du plateau sont fournis propres mais non stériles dans un sachet
pelable. Les informations relatives a I'étiquetage se trouvent sur le film de protection.

Avis concernant les incidents graves
Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant du dispositif et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient réside.

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

Matériaux

Couvercle : Radel R-5800 ou acier inoxydable 304 ou aluminium 6082
Base et plateau d’insertion : Radel R-5000 ou aluminium 6082

CEillets : Silicone de qualité médicale

Accessoires pour plateaux : Titane de grade 5 ou acier inoxydable

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 (SSCP)

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

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

REMARQUE : le site web ci-dessus sera disponible des 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 de 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 de Southern Implants® et assumer
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MODE D’EMPLOI : Plateaux d'instruments de Southern Implants®

la pleine responsabilité des indications et de I'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 de
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 - Catalogue de produits implantaires Tri-Nex®

CAT-2005 - Catalogue des produits d'implants IT

CAT-2010 - Catalogue de fixation ostéo-intégrée

CAT-2020 - Catalogue des produits d’implants hexagones externes

CAT-2042 - Catalogue des produits d'implants coniques profonds

CAT-2043 - Catalogue des produits d'implants Hexagonal interne

CAT-2060 - Catalogue des produits d'implants PROVATA®

CAT-2069 - Catalogue des produits d'implants Conique profond INVERTA®
CAT-2070 - Catalogue des produits d'implants zygomatiques

CAT-2088M - Catalogue des produits et manuel chirurgical Nazalus
CAT-2089M - Catalogue de produits du systéme de chirurgie guidée SIREAL
CAT-2092 - Catalogue des produits d'implants ptérygoidiens coniques profonds
CAT-2093 - Catalogue d'implants a plateforme simple

CAT-2095 - Catalogue des produits d'implants hexagones internes INVERTA®
CAT-2096 - Catalogue des produits d'implants ptérygoidiens hexagones externes

Symboles et avertissements

[LOT|

MD

W € =L 2RO

Fabricant : Marquage CE Dispositif sur Stérilisé par Non stérilisé Date limite Ne pas Ne pas Numéro de
Southern Implants® ordonnance* irradiation d'utilisation réutiliser restériliser. catalogue
1 Albert Rd, P.O (mm/aaaa)

Box 605 IRENE, Q ( : | | : |
M we| €

Afrique du Sud
Tél. : +27 12 667

1046 Représentant Date de Résonance Résonance Systéme de barriére stérile Systéme de Consultez le
désigné pour la fabrication magnétique magnétique unique avec emballage de barriére mode
Suisse conditionnelle slre protection a l'intérieur stérile d'emploi
simple

Code du lot

A\

Mise en
garde

Dispositif
médical

S
ZIN
[ |

Conserver a
I'écart de la
lumiere du

soleil

Représentant désigné
pour la communauté
Européenne

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

* Dispositif sur ordonnance : Sur ordonnance uniquement. Mise en garde : 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

Die Southern Implants® Instrumententrays sind wiederverwendbare, mehrteilige, starre Behélter oder
Organisationstabletts, die fur den Einsatz in medizinischen Einrichtungen vorgesehen sind, um verschiedene
chirurgische Bohrer und Instrumente aufzunehmen. Ihr Hauptzweck besteht darin, nicht porése, wiederverwendbare
Medizinprodukte zwischen den Anwendungen zur Sterilisation zu organisieren, aufzubewahren und zu transportieren.
Jedes Tray kann aus mehreren Komponenten bestehen, darunter ein Basistray, ein verriegelbarer Deckel und ein
individuell angepasstes Innentray, die so konzipiert sind, dass sie sich zu einer geschlossenen Einheit zusammenfiigen
und die Innenkomponenten wahrend der Dampfsterilisation sicher umschlieRen und schitzen.

Die Komponenten der Southern Implants® sind perforiert und/oder verfligen (ber ausreichende Luftspalte, um eine
Dampfsterilisation zu ermdglichen. Ausgewahlte Innentrays verfligen zusatzlich Gber Halterungen (Gummibuchsen) aus
Silikon, die eine Dampfdurchdringung unterstiitzen. Die Instrumententrays sind in verschiedenen Gréen erhaltlich,
sodass sie in jeden Standardautoklaven passen.

Der Deckel besteht aus Radel R-5800 (einem Polymerharz), Edelstahl oder Aluminium. Die Boden- und Einsatztrays
bestehen aus Radel R-5000 oder Aluminium.

Die in diesen Trays zu sterilisierenden Instrumente sind allesamt nicht porése Gerate und umfassen zahnchirurgische
Bohrer und Instrumente. Die Trays sind wiederverwendbar, kdnnen jedoch nicht repariert oder gewartet werden, falls
sie beschadigt sind. Da die Trays perforiert sind, muss zur Aufrechterhaltung der Sterilitdt des Inhalts ein von der FDA
zugelassener Sterilisationswickel verwendet werden. Das Tray-Material erlaubt mehrfache Sterilisationszyklen ohne
Beeintrachtigung der Funktion.

Verwendungszweck

Das Southern Implants® Instrumententray ist ein wiederverwendbares Medizinprodukt, das dazu dient, verschiedene
chirurgische Bohrer und Instrumente aufzunehmen, um sie zu organisieren, mittels Dampf zu sterilisieren und zwischen
den Anwendungen zu transportieren.

Anwendungsgebiete
Das Southern Implants® ist fiir den Transport oder die Sterilisation verschiedener wiederverwendbarer Instrumente
vorgesehen, wobei es in einem dampfsterilisierbaren Sterilisationswickel verpackt und gemaf einem der folgenden
Zyklen sterilisiert wird:

e  Pre-Vakuum-Dampf — bei 132 °C fiir 4 Minuten, mit 20 Minuten Trocknungszeit

e Pre-Vakuum-Dampf — bei 135°C fur 3 Minuten, mit 20 Minuten Trocknungszeit

Vorgesehene Benutzer
Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgen, Zahnarzte, Kieferorthopdden, Parodontologen, Prothetiker sowie andere
entsprechend ausgebildete und/oder erfahrene medizinische Fachkrafte.

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

Vorgesehene Patientenpopulation
Die Southern Implants® Instrumententrays kommen nicht in direkten Kontakt mit dem Patienten.

Kompatibilitatsinformationen
Die Southern Implants® konnen anhand spezifischer Abklirzungen in den Produktcodes identifiziert werden.
Bereichskennzeichnungen sind in Tabelle A und Tabelle B zusammengefasst.
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Tabelle A — Instrumententrays

Produktcode Zugehoriges System
CH-I-ZYG Straumann Zygomatic Implantat-System
I-ZYG-1 Southern Implants Zygomatic Implantat-System
I-ZYG-EG 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
I-EO-EG Osseointegrierte Implantatkdrper
I-PT-MT External Hex Pterygoid-Implantate
I-BG-MT Bhora-System fur gefiihrte Chirurgie

Tabelle B — Tray-Zubehor
Produktcode Zugehorige Trays
I-GS-TP Alle Radel-Trays mit Silikon-Tdllen

Klinische Leistung
Die Southern Implants® unterstiitzen die erfolgreiche Organisation, Sterilisation und den Transport wiederverwendbarer
Instrumente durch ihre geeignete Geometrie und Materialzusammensetzung.

Klinischer Nutzen

Die Southern Implants® bieten keinen direkten klinischen Nutzen fiir den Patienten. Sie ermoglichen jedoch eine
effektive Sterilisation der wiederverwendbaren Instrumente und verbessern die Luftzirkulation, wodurch die
Feuchtigkeitsbildung auf Instrumenten reduziert und bakterielles Wachstum gehemmt wird. Zudem schitzen die Trays
die Instrumente vor aufleren Beschadigungen, die ihre Funktion und Leistung beeintrachtigen kénnten.

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 kénnen. Fiihren Sie eine Priifliste fiir 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.

HINWEIS: Wahrend der Anwendung sind Bohrer und Instrumente mit sterilen Pinzetten zu handhaben, um eine
Kontamination des Instrumententrays zu minimieren und das Risiko einer Beschadigung steriler Operationshandschuhe
zu vermeiden.

Eindammung
Entfernen Sie so bald wie mdglich alle sichtbaren Riickstdnde (Knochen, Blut oder Gewebe), indem Sie das Instrument
in kaltes Wasser tauchen (getrocknete Verschmutzungen sind schwer zu entfernen).
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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 abspilen und verhartete Riickstdande mit einer weichen Nylonblrste 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 -
Verdinnung von 5%) und beschallen Sie es 20 Minuten lang (alternative Methoden kénnen verwendet werden wenn
sie vom Endbenutzer geprift wurden). Mit gereinigtem/sterilem Wasser abspiilen.

HINWEIS: Beachten Sie stets die Gebrauchsanweisungen der Hersteller von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln.
Geréte in ein Thermodesinfektionsgerat einlegen. Fihren Sie den Reinigungs- und Desinfektionszyklus durch, und
danach den Trocknungszyklus.

Trocknen

Die Instrumente innen und au3en 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 tberprifen.

Verpackung

Verwenden Sie das richtige Verpackungsmaterial, wie fur die Dampfsterilisation angegeben, um die Sterilitdt zu
gewabhrleisten. Eine doppelte Verpackung wird empfohlen. Gegebenenfalls kénnen die gereinigten, desinfizierten und
gepriften Instrumente zusammengesetzt und in Instrumententrays eingelegt werden. Instrumententrays kénnen
doppelt verpackt oder in Sterilisationsbeuteln aufbewahrt werden.

Sterilisation
Southern Implants® empfiehlt eine der folgenden Methoden zur Sterilisation des Instruments vor der Anwendung:

1. Pre-Vakuum-Sterilisationsverfahren: Dampfsterilisation bei 132 °C (270 °F), 180-220 kPa, fiir 4 Minuten. Fir
mindestens 20 Minuten in der Kammer trocknen. Es dirfen nur flir die Dampfsterilisation zugelassene
Verpackungen oder Beutel verwendet werden.

2. FiUr Anwender in den USA: Vorgehen zur Vorvakuum-Sterilisation: verpackt, Dampfsterilisation bei 135°C
(275°F) bei 180 - 220 kPa fir 3 Minuten. 20 Minuten lang in der Kammer trocknen. Verwenden Sie eine
Verpackung oder einen Beutel, der fur den angegebenen Dampfsterilisationszyklus zugelassen ist.

HINWEIS: Anwender in den USA mussen sicherstellen, dass der Sterilisator, das Wickelmaterial oder der Beutel sowie
samtliches Zubehdr des Sterilisators von der FDA fir den vorgesehenen Sterilisationszyklus zugelassen sind.

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

Kontraindikationen
Die Southern Implants® sind kontraindiziert fir die Sterilisation von nicht-porésen Beladungen. Darliber hinaus wird
nicht empfohlen, die Instrumententrays wahrend der Sterilisation zu stapeln.

Die Southern Implants® kommen nicht in direkten Kontakt mit dem Patienten, weshalb keine spezifischen
patientenbezogenen Kontraindikationen gelten. Da diese Trays jedoch im Rahmen einer implantologischen Behandlung
bzw. Chirurgie verwendet werden, sollten die Kontraindikationen der zugehérigen Systeme bzw. Medizinprodukte
beachtet und die entsprechenden Dokumente konsultiert werden.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
WICHTIGER HINWEIS: DIESE ANLEITUNG IST NICHT ALS ERSATZ FUR EINE ANGEMESSENE SCHULUNG
GEDACHT

e Um eine sichere und effektive Anwendung von Zahnimplantaten, neuen Technologien/Systemen und den
Metallabutments zu gewahrleisten, wird dringend empfohlen, eine spezielle Schulung zu absolvieren. Diese
Schulung sollte praktische Methoden beinhalten, um die richtige Technik, die biomechanischen Anforderungen
des Systems und die fiir das jeweilige System erforderlichen Réntgenuntersuchungen zu erlernen.

e Eine unsachgemale Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/Gefalten und/oder
zum Verlust des stlitzenden Knochens fihren.

e Die Verwendung des Gerats mit inkompatiblen oder nicht korrespondierenden Geraten kann zu einer
schlechten Leistung oder einem Ausfall des Gerats flhren.

e Wenn Sie Produkte intraoral handhaben, miissen diese unbedingt angemessen gesichert werden, um eine
Aspiration zu verhindern, da eine Aspiration von Produkten zu Infektionen oder korperlichen Verletzungen
fuhren kann.

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

e Die Nichteinhaltung der in der Gebrauchsanweisung beschriebenen Verfahren zur Reinigung, erneuten
Sterilisation und Lagerung kann zu einer Beschadigung des Produkts, zu Sekundarinfektionen oder zur
Schadigung des Patienten fiihren.

e Die Uberschreitung der empfohlenen Anzahl von Anwendungen fiir wiederverwendbare Produkte kann zu einer
Beschadigung des Produkts, einer Sekundarinfektion oder einer Schadigung des Patienten fiihren.

e Die Verwendung von stumpfen Bohrern kann den Knochen beschadigen und die Osseointegration gefahrden.

Es ist wichtig zu betonen, dass sowohl neue als auch erfahrene Implantatanwender geschult werden sollten, bevor sie
ein neues System verwenden oder eine neue Behandlungsmethode ausprobieren.

Patientenauswahl und praoperative Planung

Ein umfassender Prozess der Patientenauswahl und eine sorgfaltige prdoperative Planung sind fur eine erfolgreiche
Implantatbehandlung unerlasslich. Dieser Prozess sollte die Konsultation eines multidisziplindren Teams umfassen, zu
dem gut ausgebildete Chirurgen, restaurative Zahnarzte und Labortechniker gehdren.

Das Patientenscreening sollte mindestens eine grindliche medizinische und zahnmedizinische Anamnese sowie
visuelle und radiologische Untersuchungen umfassen, um das Vorhandensein ausreichender Knochendimensionen,
die Positionierung anatomischer Orientierungspunkte, das Vorhandensein ungtinstiger okklusaler Bedingungen und
den parodontalen Gesundheitszustand des Patienten zu beurteilen.

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

1. Minimieren Sie das Trauma des Wirtsgewebes und erhdhen Sie so das Potenzial fur eine erfolgreiche
Osseointegration.

2. Bestimmen Sie die MalRe im Verhaltnis zu den Rdntgendaten genau, da dies sonst zu Komplikationen fihren
kann.

3. Achten Sie darauf, dass lebenswichtige anatomische Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien nicht verletzt
werden. Die Verletzung dieser Strukturen kann zu schwerwiegenden Komplikationen flihren, einschlie3lich
Augenverletzungen, Nervenschaden und Ubermaligen Blutungen.

Die Verantwortung fiir die richtige Auswahl der Patienten, eine angemessene Ausbildung und Erfahrung beim Einsetzen
von Implantaten und die Bereitstellung geeigneter Informationen, die fir eine informierte Zustimmung erforderlich sind,
liegt bei den Arzten. Durch die Kombination einer griindlichen Priifung potenzieller Implantatkandidaten mit einem Arzt,
der Uber ein hohes Maf} an Kompetenz in der Anwendung des Systems verfligt, kann das Potenzial fir Komplikationen
und schwere Nebenwirkungen erheblich reduziert werden.
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Risikopatienten
Besondere Vorsicht ist geboten bei der Behandlung von Patienten mit lokalen oder systemischen Risikofaktoren, die
die Heilung des Knochens und des Weichgewebes beeintrachtigen oder auf andere Weise die Schwere der
Nebenwirkungen, das Risiko von Komplikationen und/oder die Wahrscheinlichkeit eines Implantatversagens erhéhen
kdénnen. Zu diesen Faktoren gehoéren:
e schlechte Mundhygiene
e Vorgeschichte des Rauchens/Dampfens/Tabakkonsums
e Vorgeschichte von Parodontalerkrankungen
e Vorgeschichte einer orofazialen Strahlentherapie**
e Bruxismus und unglinstige Kieferrelationen
e Einnahme von chronischen Medikamenten, die die Heilung verzégern oder das Risiko von Komplikationen
erhdhen kdnnen, einschliel3lich, aber nicht beschrankt auf, chronische Steroidtherapie, gerinnungshemmende
Medikamente, TNF-a-Blocker, Bisphosphonate und Cyclosporin

** Das Risiko eines Implantatversagens und anderer Komplikationen erhéht sich, wenn Implantate in bestrahlten
Knochen eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose von BlutgefdfRen und
Weichgewebe flihren kann (d. h. e., Osteoradionekrose) fiihren kann, was eine verminderte Heilungsféahigkeit zur Folge
hat. Zu den Faktoren, die zu diesem erhéhten Risiko beitragen, gehdren der Zeitpunkt der Implantation im Verhéltnis
zur Strahlentherapie, die Ndhe der Strahlenbelastung zur Implantatstelle und die Strahlendosis an dieser Stelle.

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

VorsichtsmaBnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls

Die Instrumententrays werden gereinigt, aber nicht steril in einem Karton geliefert. Die Etikettierungsinformationen
befinden sich auf dem Karton. Das Tray-Zubehor wird gereinigt, aber nicht steril, in einem Peel-Beutel geliefert. Die
Kennzeichnungsinformationen befinden sich auf dem Peel-Beutel.

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfille

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

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

Materialien

Lid: Radel R-5800 oder Edelstahl 304 oder Aluminium 6082
Basis- und Innentray: Radel R-5000 oder Aluminium 6082

Osen: Silikon in medizinischer Qualitat

Tray-Zubehor: Titan Grad 5 oder Edelstahl

Entsorgung

Entsorgung des Gerats und seiner Verpackung: Die 6rtlichen 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

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)
Laut der Europaischen Medizinprodukteverordnung (MDR; EU2017/745) ist eine Zusammenfassung der Sicherheit und
klinischen Leistung (SSCP) fiir die Produktreihen von Southern Implants® zur Verfligung gestellt worden.

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

CAT-8003-07 (05-2025) CO-1755 30


mailto:sicomplaints@southernimplants.com
mailto:sicomplaints@southernimplants.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

m GEBRAUCHSANWEISUNG: Southern Implants® Instrumententrays

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

Haftungsausschluf

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

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basic-UDI fir Instrumententabletts 6009544039118P

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge

CAT-2004 — Tri-Nex® Implantate Produktkatalog

CAT-2005 - Produktkatalog fir IT-Implantate

CAT-2010 - Katalog fur Osseointegrierte Vorrichtungen

CAT-2020 - Produktkatalog fur AuRensechskant-Implantate
CAT-2042 - Produktkatalog fir Tief konische Implantate

CAT-2043 - Produktkatalog fur Innensechskant-Implantate
CAT-2060 - Produktkatalog fiir PROVATA® Implantate

CAT-2069- Deep Conical INVERTA® Implantate Produktkatalog
CAT-2070 - Produktkatalog fir Zygomatic-Implantate

CAT-2088M — Produktkatalog fur Nazalus und chirurgisches Handbuch
CAT-2089M — SIREAL Guided Surgery System Produktkatalog
CAT-2092 — Produktkatalog fur Tiefe konische Pterygoid-Implantate
CAT-2093 - Produktkatalog fur Einzelplattform-Implantate
CAT-2095- External Hex INVERTA® Implantate Produktkatalog
CAT-2096 — External Hex PTERYGOID Implantate Produktkatalog

Symbols und Warnhinweise
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Descricao

Os tabuleiros para instrumentos da Southern Implants® s&o recipientes rigidos reutilizaveis de varias pegas ou
tabuleiros de organizagéo concebidos para utilizagdo em instalagdes de cuidados de saude para guardar varias brocas
e instrumentos cirurgicos. O seu principal objetivo é organizar, conter e transportar dispositivos médicos nao porosos
e reutilizaveis para esterilizagao entre utilizagbes. Cada tabuleiro pode ser constituido por varios componentes,
incluindo um tabuleiro de base, uma tampa com fecho e um tabuleiro de insergéo individualizado interno, concebidos
para se integrarem numa unica unidade que contém e protege de forma segura os componentes interiores durante a
esterilizagéo a vapor.

Os componentes dos tabuleiros de instrumentos da Southern Implants® sdo perfurados e/ou tém espagos de ar
suficientes para facilitar a esterilizagdo a vapor. Além disso, alguns tabuleiros de inser¢gdo possuem encaixes de
retencdo (ilhds) feitos de silicone para permitir a penetracdo do vapor. Os tabuleiros para instrumentos estédo
disponiveis em varias dimensodes, o que lhes permite caber em qualquer autoclave padrao.

A tampa é fabricada em Radel R-5800 (uma resina polimérica), aco inoxidavel ou aluminio. A base e os tabuleiros de
insercao sao feitos de Radel R-5000 ou aluminio.

Os instrumentos a esterilizar no tabuleiro proposto sédo todos dispositivos ndo porosos e incluem brocas e ferramentas
cirurgicas dentérias. Os tabuleiros de instrumentos destinam-se a ser reutilizaveis, mas ndo podem ser reparados ou
reparados se estiverem danificados. Uma vez que os tabuleiros sao perfurados, deve ser utilizado um involucro de
esterilizagdo aprovado pela FDA para fins de esterilizagéo, a fim de manter a esterilidade do contetdo. Os tabuleiros
sao reutilizaveis e o material dos tabuleiros permite ciclos repetidos de esterilizagao.

Utilizagcao pretendida
O tabuleiro de instrumentos da Southern Implants® é um dispositivo médico reutilizavel concebido para conter varias
brocas e instrumentos cirurgicos, a fim de os organizar, esterilizar a vapor e transportar entre utiliza¢des.

Indicagdes de utilizagao
O tabuleiro de instrumentos da Southern Implants® é indicado para o transporte ou esterilizagdo de varios dispositivos
reutilizaveis, sendo coberto por um invélucro esterilizavel a vapor e esterilizado de acordo com um dos seguintes ciclos:
e Vapor de pré-vacuo - A 132°C durante 4 minutos com um tempo de secagem de 20 minutos.
e Vapor de pré-vacuo - A 135°C durante 3 minutos com um tempo de secagem de 20 minutos.

Utilizador pretendido
Cirurgides maxilofaciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, prostodontistas e outros profissionais médicos
com formagé&o e/ou experiéncia adequadas.

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

Populagao pretendida de pacientes
Os tabuleiros de instrumentos da Southern Implants® ndo tém interagéo direta com o doente.

Informagdes de compatibilidade
Os tabuleiros de instrumentos da Southern Implants® pode ser identificado por abreviaturas especificas nos codigos
dos produtos. Os identificadores da linha estao resumidos na Tabela A e na Tabela B.

Tabela A — Tabuleiros de Instrumentos

Codigo do produto Sistema correspondente

CH-I-ZYG Sistema de implante zigomatico Straumann

I-ZYG-1 Sistema de implante zigomatico da Southern Implants
I-ZYG-EG Sistema de implante zigomatico da Southern Implants
I-HEX-EG Sistemas de implantes PROVATA® e hexagonais externos
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I-IT-EG Sistema de implantes Octégono Interno (IT)

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

I-DC-EG Sistema de implante cénico 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 conicos profundos INVERTA® e implantes hexagonais externos INVERTA®
I-SP-EG Sistema de implante de plataforma unica (SP1)

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

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

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

I-EO-EG Fixacdes osteointegradas

I-PT-MT Implantes pterigoides hexagonais externos

I-BG-MT Sistema de cirurgia guiada Bhora

Tabela B - Acessorios do tabuleiro
Coédigo do produto Tabuleiros correspondentes

I-GS-TP Todos os tabuleiros Radel com ilhés de silicone

Desempenho clinico

Os tabuleiros de instrumentos da Southern Implants® ajudam na organizacéo, esterilizag&o e transporte bem sucedidos
de dispositivos reutilizaveis, gracas a sua geometria e material adequados.

Beneficios clinicos

Os tabuleiros de instrumentos da Southern Implants® ndo proporcionam qualquer beneficio clinico direto para um
doente; no entanto, os tabuleiros de instrumentos sao capazes de proporcionar uma esterilizagado eficaz de
instrumentos reutilizaveis e melhorar a circulagao do ar, o que reduz a acumulagdo de humidade nos instrumentos e
inibe o crescimento bacteriano. O tabuleiro também protege os instrumentos de danos externos que possam afetar a
sua fungdo e desempenho.

Armazenamento, limpeza e esterilizagao

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 é normalmente determinada pelo desgaste e danos durante a
utilizagao, pelo que os instrumentos, se devidamente tratados e inspeccionados apds cada utilizacdo, podem ser
reutilizados muitas vezes. Mantenha uma lista de verificagdo para estes instrumentos, registando o numero de
utilizagodes.

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

NOTA: durante a utilizacdo, manusear brocas e instrumentos com pincas esterilizadas para minimizar a contaminagéo
do tabuleiro de instrumentos e o risco de danificar as luvas cirurgicas esterilizadas.

Contengao
Logo que possivel, remover todos os residuos visiveis apds a utilizagcdo (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 pecas de ligagdo dos instrumentos para limpar a sujidade
das areas obstruidas. Remover as pontas PEEK das ferramentas de colocagdo. Lavar com agua morna durante 3
minutos e remover os detritos endurecidos com uma escova de nylon macia. Evitar danos mecénicos durante a limpeza.
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Limpeza manual ou automatizada

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

NOTA: seguir sempre as instrugdes de utilizacdo dos fabricantes de agentes de limpeza e desinfectantes. Carregar
dispositivos num termodesinfectador. Executar o ciclo de limpeza e desinfec¢ado, seguido do ciclo de secagem.

Secagem

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

Inspecgao
Fazer uma inspegéo visual dos artigos para verificar a existéncia de quaisquer danos.

Embalagem

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

Esterilizacdo
A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar o dispositivo antes da sua utilizagao:
1. método de esterilizagao pré-vacuo: esterilizar o dispositivo a vapor a 132°C (270°F) a 180 - 220 kPa durante 4
minutos. Seque por pelo menos 20 minutos na camara. Somente uma embalagem ou bolsa aprovada para
esterilizacdo a vapor deve ser usada.
2. para utilizadores nos EUA: método de esterilizagido 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 esterilizagao 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 degradacgéo das extremidades de corte.

Contra-indicagoes
Os tabuleiros de instrumentos da Southern Implants® sdo contraindicados para a esterilizagdo de cargas nido porosas.
Além disso, ndo se recomenda que os tabuleiros de instrumentos sejam empilhados durante a esterilizacao.

Os tabuleiros de instrumentos da Southern Implants® ndo entram em contacto com o paciente e, por conseguinte, ndo
se aplicam quaisquer contraindicagdes especificas relacionadas com o paciente. No entanto, uma vez que estes
dispositivos se destinam a ser utilizados como parte da terapia/cirurgia de implantes, as contra-indicagbes dos
sistemas/dispositivos médicos associados devem ser registadas e os documentos relevantes consultados.

Avisos e precaucgoes
AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUCOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM SUBSTITUTO DE
UMA FORMACAO ADEQUADA
e Para garantir uma utilizagao segura e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e dos
dispositivos de pilares metalicos, recomenda-se vivamente a realizagdo de formagcao especializada. Esta
formagao deve incluir métodos praticos para adquirir competéncias sobre a técnica correta, os requisitos
biomecanicos do sistema e as avaliagdes radiograficas necessarias para o sistema especifico.
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e A técnica inadequada pode resultar na falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de
suporte.

o A utilizagdo do dispositivo com dispositivos incompativeis ou ndo correspondentes pode resultar num mau
desempenho ou na avaria do dispositivo.

e Ao manusear dispositivos intraoralmente, € imperativo que estes estejam adequadamente protegidos para
evitar a aspiragédo, uma vez que a aspiragao de produtos pode causar infegao ou lesdes fisicas.

e A utilizagdo de artigos nado esterilizados pode levar a infe¢bes secundarias dos tecidos ou a transmissao de
doencas infeciosas.

e O nado cumprimento dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagdo e armazenamento, conforme
descrito nas Instrugdes de utilizagédo, pode resultar em danos no dispositivo, infegdes secundarias ou danos
no paciente.

o Exceder o numero de utilizagbes recomendadas para dispositivos reutilizaveis pode resultar em danos no
dispositivo, infecbes secundarias ou lesdes no paciente.

e O uso de brocas rombas pode causar danos no osso, comprometendo potencialmente a osteointegragao.

E crucial realgar que a formagéo deve ser realizada por utilizadores de implantes novos e experientes antes de utilizar
um novo sistema ou tentar um novo método de tratamento.

Selegao do paciente e planejamento pré-operatoério

Um processo abrangente de seleg¢édo de pacientes e um planeamento pré-operatério meticuloso sao essenciais para o
sucesso do tratamento com implantes. Este processo deve envolver consultas entre uma equipa multidisciplinar,
incluindo cirurgides bem treinados, dentistas restauradores e técnicos de laboratério.

O rastreio do paciente deve incluir, no minimo, um historial médico e dentario completo, bem como inspeg¢des visuais
e radiolégicas para avaliar a presenca de dimensdes 6sseas adequadas, o posicionamento de marcos anatémicos, a
presencga de condi¢des oclusais desfavoraveis e o estado de saude periodontal.

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

1. Minimizar o trauma no tecido hospedeiro, aumentando assim o potencial para uma osteointegracdo bem-
sucedida.

2. Identificar com precisdo as medidas relativas aos dados radiograficos, uma vez que a falha em fazé-lo pode
levar a complicagdes.

3. Estar vigilante para evitar danos em estruturas anatémicas vitais, como nervos, veias e artérias. As lesdes
nestas estruturas podem resultar em complicagdes graves, incluindo lesées oculares, danos nos nervos e
hemorragia excessiva.

A responsabilidade pela selegao correcta dos pacientes, pela formagao e experiéncia adequadas na colocagao de
implantes e pelo fornecimento das informag¢des adequadas necessarias para o consentimento informado cabe ao
médico. Combinando uma sele¢do minuciosa dos potenciais candidatos a implantes com um profissional que possua
um elevado nivel de competéncia na utilizagéo do sistema, o potencial para complicagdes e efeitos secundarios graves
pode ser significativamente reduzido.

Pacientes de alto risco
Deve ter-se especial cuidado ao tratar pacientes com factores de risco locais ou sistémicos que possam afetar
negativamente a cicatrizagdo do osso e dos tecidos moles ou aumentar a gravidade dos efeitos secundarios, o risco
de complicagdes e/ou a probabilidade de fracasso do implante. Estes factores incluem:

e ma higiene oral

e antecedentes de tabagismo/vaping/consumo de tabaco

e antecedentes de doenga periodontal

e histéria de radioterapia orofacial**

e bruxismo e relacbes mandibulares desfavoraveis
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e utilizagdo de medicamentos crénicos que podem atrasar a cicatrizagdo ou aumentar o risco de complicagdes,
incluindo, entre outros, terapia crénica com esterdides, terapia anti-coagulante, bloqueadores do TNF-q,
bifosfonatos e ciclosporina

** O potencial de fracasso do implante e outras complicagées aumenta quando os implantes sdo colocados em 0sso
irradiado, uma vez que a radioterapia pode levar a fibrose progressiva dos vasos sanguineos e dos tecidos moles (ou
seja, osteoradionecrose), resultando numa diminui¢cdo da capacidade de cicatrizagdo. Os factores que contribuem para
este risco acrescido incluem o momento da colocagdo do implante em relagdo a radioterapia, a proximidade da
exposi¢ao a radiagdo no local do implante e a dosagem de radiagédo nesse local.

Se o dispositivo nao 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.

Precaucgao: manter o protocolo de esterilidade

Os tabuleiros de instrumentos sao fornecidos limpos, mas nao esterilizados, numa caixa de cartdo. As informacdes
rotuladas encontram-se na caixa. Os acessorios dos tabuleiros sdo fornecidos limpos, mas nédo esterilizados, numa
bolsa com aba de abertura. As informacgdes rotuladas encontram-se na bolsa com 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 informagdes de contato do fabricante deste dispositivo para relatar um incidente sério sdo as seguintes:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiais

Tampa: Radel R-5800 ou ago inoxidavel 304 ou aluminio 6082
Base e tabuleiro de insergao: Radel R-5000 ou Aluminio 6082

llhos: Silicone de grau médico

Acessorios do tabuleiro: Titanio de grau 5 ou acgo inoxidavel

Eliminacao

Eliminacdo do dispositivo e da sua embalagem: seguir os regulamentos locais e requisitos ambientais levando em
conta diferentes niveis de contaminagdo. 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 https://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).

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 recomendagodes 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 indicagbes e utilizagdo corretas deste produto. A Southern Implants® ndo assume
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responsabilidade por danos devidos a utilizagdo incorrecta. Tenha em atengdo que alguns produtos da Southern
Implants® podem néo 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 - Catélogo de acessorios osteointegrados

CAT-2020 - Catalogo de produtos de implantes hexagonais externos

CAT-2042 - Catélogo 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 cénicos profundos INVERTA®
CAT-2070 - Catélogo de produtos de implantes zigomaticos

CAT-2088M - Catalogo de produtos e manual cirdrgico Nazalus

CAT-2089M - Catalogo de produtos do sistema de cirurgia guiada SIREAL
CAT-2092 - Catalogo de produtos de implantes pterigoides cénicos profundos
CAT-2093 - Catélogo de produtos de implantes de plataforma unica

CAT-2095 - Catalogo de produtos de implantes hexagonais externos INVERTA®
CAT-2096 - Catélogo de produtos de implantes pterigdides hexagonais externos

Simbolos e avisos

W $-TLEQOEmEEm =

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

Box 605 IRENE,

0062, ;\‘/:\
Africa do Sul. CcH|REP \
Tel: +27 12 667 [cH]rep] M R 4-'-.

1046

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

unica

* Dispositivo de prescrigdo: Apenas com receita. Cuidado: A Lei Federal restringe este dispositivo @ 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 preciséo & escala. E da responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto que esta a ser utilizado.
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Meprypaen

01 diokol opydvwyv TN Southern Implants® ival eTTavayxpnoIJOTTOIRCIUOI, AKAUTITO! TTEPIEKTEC TTOAAATTAWY TEPAXiWY A
OioKkol opydvwaong TTou £XouV OXEDIAOTE yIa XpAON O€ EYKATAOTACEIG UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAWNG yia Th @UAAEN dia@épwv
XEIPOUPYIKWY TPUTTAVWY Kal gpyaAgiwv. O KUpIog OKOTTOG TOUG €ival N opydvwar, N CUYKPATNoN Kal N HETAQOPA Wn
TTOPWAOUG, ETTAVAXPNCIYOTTIOIACIYOU 1ATPIKOU £EOTTAICHOU YIO ATTO0TEIpWON PETALU Twv Xproewv. KdBe diokog ptropei
va atroTeAgiTal atrd TTOAAATTAG e€apThpaTa, OTTWG £vag Bacikdg OioKOG, Eva KATTAKI PE KAEIOWNA Kal Evag ECWTEPIKOG
e€aTopikeuPEVog BioKoG £VOETO, Ta oTToia £XOUV OXEBIOOTEN YIO VO EVOWHATWVOVTAI O€ [ia gviaia yovada TTou TTEPIEXEI
KOl TTpo0TATEUEI E AOQPANEIA TO EOWTEPIKA e€apTApATA KAT TN SIGPKEIA TNG ATTOOTEIPWONG WE aTUO.

Ta egaptipaTa Twv diokwv opydvwy TnG Southern Implants® cival didTpnTa Kai/r} dIOBETOUV ETTAPKN KEVG aépa yia va
OIEUKOAUVOUV TNV atrooTeipwaon We atud. EmimmAéov, opiouévol diokol eicaywyng OIaBEéTouv UTTOBOXEG GUYKPATNONG
(podéAeg) atd olhikévn TTou emTpETTOUV TN digioduon Tou aTpou. Oi diokol opydvwy diatiBevtal o€ dIdPopes dIa0TACEIG,
WOTE VA XWPAvE O€ OTTOI0ONTTOTE TUTTIKO QUTOKAEIOTO.

To katdki givar kataokeuaopévo atrd Radel R-5800 (TToAupepikr] pntivn), avogeidwTto xaAuBa r aloupivio. H Bdon kai
o1 diokol eloaywyng eival kataokeuaopévol atré Radel R-5000 rj aAoupivio.

Ta epyaAcia Tou TTPETTEI va ATTOOTEIPWOOUV OTOV TTPOTEIVOPEVO OioKo gival 6Aa pn opwdn kal TepIAaudvouv
000VTIOTPIKA Xelpoupyikd Tputrava Kai epyaAeia. O1 diokol opydvwy TTpoopifovTal yia £TTAVaXPNCIKNoTIoinan, woTtdoo
Oev PTTOPOUV va ETTIOKEUACTOUV ] va ouvTnpnBoulv ot TepimTtwaon BAGRNG. Aedopévou OTI o1 diokol gival didTpnTol, yia
TNV ATTOOTEIPWON TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITAI TTEPITUAIYUA QTTOOTEIPWONG EYKEKPIYEVO aTTd Tov FDA, TTpoKEIyévou va
dlatnpnBei n atroaTeipwaon Tou TTepiexopévou. O Siokol gival ETTavayXpnOIPOTIOINGIKOI KAl TO UAIKG atrd TO OTToio €ival
KOTAOKEUOOPEVOI ETTITPETTEI ETTAVAAAUBAVOUEVOUG KUKAOUG ATTOOTEIPWONG.

MpoBAerépevn xpRon

O diokog epyaheiwv Tng Southern Implants® eival pia eTTavayenoidoTIoIGIKN 1ATPIKI) CUCKEUN TTOU £XEl OXEOIAOTEI YIA
VO OUYKPATEI DIAQOPA XEIPOUPYIKA TPUTTAVIA KAl EPYOAEIA, TTPOKEINEVOU VA TA OPYOVWVEL, VO TA ATTOOTEIPWVEI JE ATUO
KOl VO TO JETAPEPEI HETAEU TWV XPAOEWV.

Evdeieig xpiong
O diokog epyaieiwv TG Southern Implants® yia Tn yeTagopd 1 TNV atrooTeipwaon dIaPOpwV ETTAVAXPNOILOTIOINCIUWY
OUOKEUWY, OTOV KOAUTITETOI PE OTUOATTOOTEIPWHEVO TTEPITUAIYUA KAl OTTOOTEIPWVETAI CUUPWVA PE €vav atrd TOUG
akOAouBoug KUKAOUG:

o ATuOG TTpOo-KEVOU aépog — Ze Bepuokpaacia 132 °C yia 4 AeTrTd ye Xpovo oTeyVWwUaTog 20 AETTTA.

o ATuGG TTPOo-KEVOU aépog — 2€ Bepuokpaaia 135°C yia 3 AeTITd pe XpoOvo oTeyvwuaTog 20 AeTrTd.

MpofAerépevog xpRoTng
N'vaBoTTPOCWTTIKOI  XEIPOUPYOI, YEVIKOI 0OOVTIOTPOI, OPBOBOVTIKOI, TTEPIOOOVTOAOYOI, OOOVTOTTIPOCBETIKOI Kal GAAoI
KAaTdAANAa ektraideupévol f/kal EPTTEIPOI ETTAYYEAUATIEG TOU 1ATPIKOU KAGDOU.

MpoBAemrépevo epifdAAov
O1 ouokeuég TTpoopifovTal yia xprion o€ KAIVIKO TTEpIBAAAOV, OTTWG £va XEIPOUPYEIo A €va 0OoVTIATPEIO.

MpofAerépevog TANBUo6G aoBevIv
01 diokol opydvwyv Tng Southern Implants® dev épyovTal o GUEDN ETTOQN UE TOV OOOEVH.

MAnpogopicg cupBaréTnTag

O1 diokol opydvwyv TnNg Southern Implants® ptropolv va avayvwpioTolv atrd CUYKEKPIPEVEC GUVTOHOYPAMIEC OTOUG
KWwOIKOUG TwV TTpoidvTwy. Ta avayvwploTikd eUpoug auvowilovTal atov Mivaka A kai oTtov lMivaka B.
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Mivakag A - Aiokol opydvwyv

Kwdikég mpoidvrog AvTioTolxo cuoThua
CH-I-Z2YG >0oTnua egpuTelpaTog Straumann Zygomatic
I-ZYG-1 20oTnua eueuTEUpdaTwyY Zygomatic tTng Southern Implants
I-ZYG-EG 20oTnua eueuTeUpdaTwyY Zygomatic tTng Southern Implants
I-HEX-EG EEWTEPIKO EEAYWVO KAl CUCTAUATA EPNQUTEUNATWY PROVATA®
I-IT-EG >00TNUa EPQUTEUPATOG E0WTEPIKOU okTaywvou (IT)
I-TRI-NEX-EG TRI-NEX® ZU0TnUa eUQUTEUPATOG
I-DC-EG >0oTnua Babu KwVIKOU ePPUTELPATOG
I-INT-HEX-EG EowTepik6 oloTnua epputetpatog Hex (ogipd M)
I-MAX-EG Epgutetpara MAX, ouptrepihapBavopévwy Twy TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG Euguretpara INVERTA® BaBid kwvika & INVERTA® ESwTepikd e€aywVIKG
I-SP-EG >00oTnua ePQUTELPATOG eviaiag TTAaT@OpUag (SP1)
I-SP-GS1-EG Z00Tnua euPUTELPATOG eviaiag TTAATEOpuag (SP1)
I-SP-GS2-EG 200Tnua euPUTELPATOG eviaiag TTAATEOpuag (SP1)
I-PTN-EG E¢wrepika e€aywvikd epguTetpaTta Pterygoid kai Nazalus
I-PROS-EG E@apudleral o 6Aa Ta cuoTAhpara Tng Southern Implant
I-PROS-MINI E@apudleral o 6Aa Ta cuoTAipara Tng Southern Implant
I-EO-EG OoTeoevowpaTwéva eEapTApaTa
I-PT-MT E€wtepikd e€aywvika TITEpUYOEIdN eupuTELPATA
I-BG-MT >0oTnua Xeipoupyikng pe KaBodriynon Bhora

Mivakag B — A¢eooudp Aiokou
Kwdikég mpoidvrog AvTioTolXio€ig XeIpoupyIKWV Aiokwv
I-GS-TP ‘OMol o1 diokol atré Radel pe alAikovoUuya dakTuAidia

KAvik arédoon
O1 diokol opydvwv Tng Southern Implants® cupBdAlouv oOTnv €TITUX OpPydAvwaon, OATIOCTEIpWON Kal PETaQOPd
ETTAVAXPNOIMOTIOINCIUWY CUCKEUWY, XApn oTnVv KATAAANAN YEWUETPIO KAl TO KATAAANAO UAIKO TOUG.

KAIVIKA 0@éAn

O1 diokol opydvwy NG Southern Implants® dev TTpoo@épouv dueco KAIVIKO d@erog aTov aaBevr|. QoTé00, oI dioKol
EPYOAEIWV TTOPEXOUV ATTOTEAEGUATIKI QTTOCTEIPWAON TWV ETTAVAXPNOCIUOTIOINCINWY £pYaAgiwy Kal BeATIwvouv TNV
KUKAO®@Opia Tou aépa, YEILVOVTAG Tn CUCCWPEUCT UYPaCiag oTa epyaAcia kal eutrodiovTag TNV avaTrTuén BakTnpiwy.
O digkog TrpooTaTelel €TTIONG Ta Opyava atd eEWTEPIKEG {NUIEG TTOU Ba PuTTopoUcayv va eTTnNEEACTOUV TN AEIToupyia Kal
TNV a1T0d00H TOUG.

ATtrofnkeuon, KaOAPIoCHOG KAl ATTOCTEIPpWON

Meploplopoi OTA ETTAVAXPNOCIMOTTOIACINA AVTIKEIMEVO

Aev utropei va 000¢ei dueon TiURA yia Ta TTavaypnoidoTToiodueva 6pyava. H guxvr] eTegepyaaia PTropei va €xel MIKPEG
EMTTWOEIG O0Ta 6pyava. H didpkeia {wrg Tou TTpoidvTog kaBopifeTal cuvhBwg atd Tn ¢Oopda Kail TN XPAOT, ETTOUEVWGS
Ta 6pyava, av @povTifovial CwaoTa Kal emBewpolvTal JETA atmmd KABe xprion, PTTopolv va emmavayxpnoiyoTrointouv
TTOAEG @opég. Na dlaTnpeite évav KATAAoyo €AEyxou yia autd Ta Opyava, OTOV OTTOI0 va KaTaypd@eTal o apliBuog
XPNoEWS.

Mpiv atrd Tn xprion TNG CUOKEUNG, Ba TTpETTel va Tnv emmBewpeital 81EE0OIKA Kal va Tn dokiuddeTal yia va d1atmoTweEi n
KATaAANASTNTA TNG WG TTPOG ETTAVAXPNCIUOTTOINON.

ZHMEIQZH: katd Tn xprion, xelpifeoTe Ta TpUTTAVA KAl TO EPYAAEia pe atrooTEIpWHEVN AaBida yia va EAAYIOTOTTOINOETE
TN POAuUvOon Tou BioKou gpyaAEiwv Kal TOV KivOUVO KATAOTPOPAG TWV ATTOOTEIPWHEVWIV XEIPOUPYIKWY YAVTIWV.

Mepropiopoég

To ouvToudTEPO duvaTod, aPaIpETTE OAQ Ta OPATA UTTOAEIJPATA JETA TN XPHoN (00Td, aiya ] 1016), BubiovTag To dpyavo
o€ KpUo vepo (To atroénpapévo aipa ptropei va gival BUOKOAO va a@aipedEi).
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MpokaBapioudg

ATtrocuvappoAoyioTe Ta dpyava ammd Ta eEapTAPaTa XeIpdg Kal OAa Ta e€apTAuata cuvdeong atrd Ta Opyava yia va
KaBapioeTe TO XWHa atmmd TIG ATTOPPAYUEVES TTEPIOXEG. ApaipéoaTe TIG pUTeg PEEK amd 1a egpyaAeia totmoBétnong.
ZeTAUveTE Pe XAIapd vepsd yia 3 AETITA Kal aQaipECTE TO OKANPUMEVA UTTOAEIJUATa PE Mo JaAakr vaihov Bouptoa.
ATTOQUYETE TN PNXAVIKR ¢Bopd KaTé Tov KABAPICUO.

XeipokivnTog ] AUTOHATOTTOINHEVOG KABAPIOHOG

MpocToipydoTe éva AouTpd utrepAXWY PE KATAAANAO atTroppuTravTiko (T1.X. KaBapioTiké opydvwy Steritech - apaiwon
5%), uttoBdaAeTe oe uTtEPrXoug yia 20 ATTTA (UTTOPOUV va XPNoIYoTToinBolv evaAAOKTIKEG PEBODOI, EQOTOV €XOUV
ammodelxOei atmd Tov TEAIKO XpAOTN). =Z€TTAUVETE PE KOBAPO/ATTOOTEIPWHEVO VEPD.

ZHMEIQZH: AkohouBeite TTAvTa TIG 00NYiEG XPNOEWS TWV KATOOKEUAOTWY TTEPI KOBAPIOTIKWY KAl ATTOAUMOVTIKWV.
ToTroBeTAOTE CUOKEUEG O€ BepuoaTroAupavTipa. EKTEAEOTE TOV KUKAO KaBapiopoU Kal atToAUJavaonG, Kal TN OUVEXEIQ
TOV KUKAO OTEYVWHATOG.

ZTEYVWHA

ZTEYVWOTE TO Opyava TOOO ECWTEPIKA OO0 KAl ECWTEPIKA HE QIATPOPICUEVO TTETTIECUEVO AEPA A PE PAVTNAGKIA PIOG
XProng Xwpig Xvoudl. ZUCKEUAOTE Ta OPYAVA TO GUVTOPOTEPO BUVATO OTO DOXEIO ATTOBAKEUONG UETA TNV APAIPETTH| TOUG.
Edv atraiteital emITTAEOV OTEYVWHA, OTEYVWOTE 0€ KaBapd XWpo.

Emlswpnon
KAavTe pia oTrTIKN €TMOEWPNON TWV AVTIKEIMEVWY YIa va eAEYEETE yia {nNUIEG OTA Opyava.

Zuokeuaoia

XpnoIyoTroIfoTe To CWOTO UAIKO cuoKeuaaiag OTTwG evOEiKvUTaAl yia TNV ATTOOTEIPWON YE aTPO yia va SI00QANICETE TN
dlatrpnon TnG oTelpdTNTag. ZuvioTdtal OITTAR guokeuagia. Kartd trepiTrtwon, ol KOBAPIoUEVESG, OTTOAUMACUEVEG Kal
eANEYUEVEG OUOKEUEG UTTOpOUV va cuvappuoAoynBouv kal va TotroBeTnBouv og diokoug opydvwy Katd Trepitrtwon. Ol
OioKoI opyGvwV UTTOPOUV va TUAiyovTal SITTAG ) va TOTTOBETOUVTAI G€ GAKOUG ATTOOTEIPWONG.

ATtrooTeipwon
H Southern Implants® guvioTtd pia amd T akdAoubeg dIadIKaoieg yia TNV ATTOOTEIPWON TNG CUCKEUNG TIPIV aTTd TN
xpenon:

1. PEBOOOG aTTOCTEIPWONG UTTO KEVO: ATTOOTEIPWAN TNG CUOKEUNG e aTud atoug 132°C (270°F) ota 180 - 220 kPa
yia 4 AeTrTd. ZTeyvwoTe €TTi TOUAG)IoTOV 20 AeTtTd oTOoV B&Aapo. MPETTEl va XpNOIKOTIOIEITE HOVO EYKEKPIUEVO
TePITUAIYUA 1] BAKN IO ATTOCTEIPWON PE ATUO.

2. yia Toug Xprnoteg oTig HIMA: pébodog atroaTeipwong utrd Kevl: TUAIYUEVO, aTTOOTEIpWON PE aTpO oToug 135°C
(275°F) ota 180 - 220 kPa yia 3 AeTrtd. Z1eyvwoTe €1Ti 20 AeTrTd aTov BGAA0. XpnOIUOTIOINOTE éva TTEPITUAIYA
f Mo BrKn TTou £X€1 KABaPIOTEN yIa TOV UTTOOEIKVUOUEVO KUKAO QTTOCTEIPWONG WE aTUO.

ZHMEIQZH: O1 xprioteg oTig HIMA 1Tpétrel va diac@aAi¢ouv OTI 0 ammooTelpwTAG, To TTEPITUAIyUa 1] n BAKN Kal 6Aa Ta
€EAPTAMOTA TOU ATTOOTEIPWTA €XOUV eyKpIBei atrd Tov FDA yia Tov TTpoBAETTOUEVO KUKAO QTTOCTEIPWONG.

ATtrolnkeuon

AloTnPAOTE TNV AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIAG YIa va SI0CQAANICETE T OTEIPOTNTA KATA TNV atrodrikeuon. H cuokeuaaia
TIPETTEI VA gival TEAEIWG OTEYVA TTPIV ATTO TNV OTTOBrKEUCN TTPOKEIPNEVOU Va aTToPeuXBei N diIdBpwaon Kal n utroBdaduion
TWV KOTITIKWYV OKUWV.

AvTtevdeieig

01 diokol opydvwy Tng Southern Implants® yia Tnv amooTeipwon pn mopwdoug UAIKoU. EmimAéov, n oToifagn Twv
Oiokwv opydvwy Katd Tn SIAPKEIA TG ATTOCTEIPWAONG TTPETTEI VA ATTOPEUYETAI.
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O1 diokol opyavwy NG Southern Implants® dev épyovTal g€ ema@n Pe Tov aoBevi Kal, wg ek ToUTou, dev IoXUOUV
OUYKEKPIPEVEG avTeVOEIEEIC TTou axeTiCovTal Pe Tov aoBevry. QoTdo0, dedOUEVOU OTI Ol CUOKEUEG QUTEG TTpoopifovTal Va
XPNOIKMOTTOINBOUV WG PEPOG BePATTEIOG/XEIPOUPYIKNG ETTEURAONG PE EUQUTEUPA, TTPETTEI va AauBdvovtal uttdoywn ol
QAVTEVOEIEEIG TWV OXETIKWY CUOTNUATWV/IOTPIKWY CUCKEUWY KAl VO GUUBOUAEUECTE TA OXETIKA £YYPAQPQ.

Mpo&idotroInoeig Kal TTPo@UAdEeIg
>HMANTIKH EIAOMOIHZH: Ol MAPOYZEX OAHIIEZ AEN YINMOKA®IZTOYN THN KATAAAHAH EKMAIAEYZH

o T[ia va Olaoc@aAioTel N ACQOAAG KOl OTTOTEAEGUATIKN] XPHON TwV OOOVTIKWV EUQUTEUPATWY, TWV VEWV
TEXVOAOYIWV/CUCTNUATWY KAl TWV METAAAIKWY KOAOBWUATWY, GUVIOTATAI QVETTIQUAGKTA N TTPAYUATOTIOINCN
€€EIBIKEUPEVNG KATAPTIONG. TNV v AOyw ekTTaideuan Ba pétrel va TrepIAauBavovTal TTPakTIKEG EBodol yia Tnv
ATTOKTNGN ETTAPKEIAG OXETIKA PE TNV KATAAANAN TEXVIKN, TIG EYBIOUNXAVIKES ATTAITHAOEIS TOU GUCTAUATOG KAl TIG
QKTIVOYPAPIKEG OEIOAOYNOEIG TTOU ATTAITOUVTAI VIO TO CUYKEKPIPEVO GUCTNUA.

e H akaT@AAnAn TeXVIKN UTTOPEI va 0dNyroel O atroTuxia Tou €UQUTEUPATOC, BAGRN Twv velpwv/ayyeiwv Kai/f
ammwAegla Tou ooToU GTAPIENG.

e Hxpnrion TnG cuoKkeung Ye acUPPBATEG A N AVTIOTOIXEG OUOKEUEG UTTOPET VA £XEI WG OTTOTEAECUO KOKA aTTodoaon
 BAGRN TNG CUOKEUNG.

o Orav xepileoTe TIG OCUOKEUEG €VOOOTOUATIKG, Eival €MTAKTIKA avAykn va ac@alifovral €TTAPKWS yia TNV
atropuyr avappoPnaong, KaBwg n avappoPnon Twv TTPOIOVTWY PTTOPEI va odnynoel og HOAuvan 1| CWUATIKO
TPAUUATICUO.

e H xprion un aTTOOTEIPWHEVWY AVTIKEIUEVWY WTTOPEI va 0dNnyrnoel o OEUTEPOYEVEIG AOINWEEIG TOU 1I0TOU R O€
META@OPA AOIWOWY VOOWV.

e H un mpnon Twv KAatdAAnAwv dladikaoiwy KaBapiopoU, E€TavaTTOoTEIPWAONG Kal atrobrikeuong, OTTwWG
TEPIYPAPOVTAl OTIG 0dNYieg Xpriong, MTTopei va odnyroel o€ BAAGRN TNG OUOKEUNRG, OEUTEPOYEVEIG AOINWEEIG 1)
BAGBN Tou aoBevolg.

e H utmépBaon Tou CUVIOTWHPEVOU OPIBUOU XPAOEWV YIO ETTAVOXPNOINOTTOIOUUEVEG CUOKEUEG UTTOPET va EXEl WG
ammotéAeopa BAGRN TNG CUOKEUNG, dEUTEPOYEVI JOAUVON 1) KivOuvo yia Tov acBevi.

e H xprion aupfAwv TpuUTTAvwyY PTTOPEi va TTPoKaAéoel BAAGBN OTo 00TO, BETOVTAG EVOEXOUEVWG OE KivOUVo TnV
0OTEOEVOWHATWON.

Eivar {wTikA¢ onuaciag va TovioTel 6T TO00 oI véol OGO Kal Ol £UTTEIPOI XPHOTEG EPQUTEUPATWY Ba TTPETTEl va
EKTTQIOEUOVTAI TTPIV ATTO TN XPAON €VOG VEOU CUGTHMATOG i TNV ATTOTTEIPA HIOG VEAG BEPATTEUTIKAG HEBODOU.

EmiAoyn aoBevoUg Kal TTposyXEIpPNTIKOG EAEYXOG

Mia oAokAnpwpévn diadikaaia eTTIAOYAG Tou aoBevoUg Kal £vag OXOAAOTIKOG TTPOEYXEIPNTIKOG EAEYXOG Eival aTrapaiTnTa
yla Tnv €mmTuxn Bepatreia pe epputedpara. Autr n diadikacia Ba Tpétrel va TrepIAauBavel diaBouleloelg HeTACU WIag
OIETTIOTNMOVIKAG ouddag, n otroia TePIAAPPAvEl KOAG eKTTAIBEUPEVOUG XEIPOUPYOUG, 0OOVTIATPOUG ATTOKATACTACNG KAl
TEXVIKOUG EPYACTNPIWV.

O éAeyxog Tou aagBevoug Ba TTpéTTel va TTEPIAANBAVEI, TOUAAXIOTOV, éva AETTTOUEPEG IOTPIKO KOl 00OVTIATPIKO I0TOPIKO,
KaBWg Kal oTTTIKOUG Kal aKTIVOAOYIKOUG EAEYXOUG yia TNV a&IoAdynon TNG TTOPOUCiag ETTAPKWY OOTIKWY dIaoTAoEwWY, TNG
Béong TwWV avOTOUIKWY 0opdonUwy, TnG Trapoudiag OUCUEVWY OuvOnkwv OUYKAEIONG KAl Tng KatdoTaong Tng
TTEPIOBOVTIKNG UyEiag Tou aoBevoug.

MNa tnv emiTuXn Bepartreia e euQuUTELNPATA, Eival onUAvTIKG va:
1. H eAayxioTotroinon Tou TpauuaTog oTov I0TG Tou EEVIaTH, aufavel Tn duvaTtdTNTa ETTITUXOUG OOTEOEVOWMNATWONG.
2. O akpIPfg TTPOGOIOPICUOS TWV PETPHOEWV OE OXEDN PE TO OKTIVOYPAQPIKA dedopéva, KABWG N aTToTUXia YTTOPEi
va 00NyNoe€l o€ ETTITTAOKEG.
3. Na €ioTe TTPOCEKTIKOI yIa TNV aTTOQUYT {NUIWYV 0€ {WTIKEG AVATOUIKEG DOWPEG, OTTWG veUpa, GAEBES Kal apTnpPiES.
O TpaupuaTIoOPO6G auTwV TwV OOUWYV UTTOPEl va odnyAoel o ooRAPEG ETTITTAOKEG, OTTWG OPOAAUIKN ) VEUPIKNA
BAGBN kai utTeEpBOAIKN aipoppayia.
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H €uBuvn yia Tn cwoTA €mmAoyr) Tou AacBevoug, TNV ETTAPKN EKTTAIOEUCN KAI EYTTEIPIA OTNV TOTTOBETNGN EPPUTEUPATWY
KAl TNV TTAPOXM TwV KATGAANAWY TTANPOQOPIWY TTOU ATTAITOUVTAI VIO TN CUYKOTABEoN PETA ATTO €VvNUEPWON AVAKEI OTOV
1aTPd. ZUvOUAdovTag TOV EVOEAEXT EAEYXO TWV UTTOWAPIWY UTTOWN@IWV WG TTPOG ENPUTEUC PE Evav 10TPO TTOU BINBETE
uYnAR €TTapKEIQ GTN XPACN TOU CUGTHHATOG, TO EVOEXONEVO ETTITTAOKWY KOl COBAPWYV TTOPEVEPYEIWV UTTOPET VO JEIWOET
onNUAvTIKA.

AoBeveig ugnAou Kivdivou
Mpétrel va divetal 1B1aiTEPN TTPOCOXN KOTA Tn BepaTtreia aoBevwv Pe TOTTIKOUG 1) CUCTNPATIKOUG TTOPAYOVTEG KIvOUVou
TTOU PTTOPEI va €TTNPEACOUV apVNTIKA TNV ETTOUAWGCN TWV OCTWYV KAl TWV JOAAKWY POpIwV ) va augfiaouv e AAAo TPOTTO
TN 00BapdTNTA TWV TTAPEVEPYEIWY, TOV KivOUVO ETTITTAOKWY f)/Kal TNV TOavATATA ATTOTUXIAG TOU EJPUTEUPATOG. TETOIOI
TTAPAYOVTEG €ival JETAEU AAAWV:
e  KOKI) OTOMATIKH UYIEIVA
e I0TOPIKO KATTVIOUOTOG/ATHIONATOG/XProNG KATTvou
e I0TOPIKO TTEPIODOVTIKAG VOOOU
e I0TOPIKO OKTIVOBEPATTIEIOG OTO TTPOCWTTO™™
e Bpougiouodg Kal QUCUEVEIC OXETEIG TWV YVABWY
e XpNon XpOviwy QapUAKwWY TTOU JTTopE va eTTIBpadUvouy TNV eTTOUAWGCN A va auavouv Tov KivOUuvo ETTITTAOKWYV,
oupTrepIAapBavopévwy, evOEIKTIKA, TNG Xpoviag Bepatreiag pe OTEPOEIDN, TNG AVTITINKTIKNAG BepaTreiag, Twv
avaoToAéwv TNF-a, Twv dIQWO@OVIKWY Kal TNG KUKAOOTTOPIVNG

** H mBavornta armroruxiac Tou gUQUTEULATOS Kal GAAwV emiTAoKWv auédveral dtav Ta euQUTEUUATA TOTTOBETOUVTAI O
akTivoBoAnuévo oaTo, KaBwe n akTivoBeparreia umopei va odnynaoesi o€ TTPOOOEUTIKY Vo TwV Qiuo@opwy ayyeiwv Kai
TWV UAAGKWY Hopiwv (TT.X. 00TEOPAdIOVEKPWON), UE QTTOTEAEOUQ LEIWUEVR IKavOTNTA ETTOUAWONG. 2TOUS TTAPAYOVTES
mou auuBdAAouv ae autov Tov auénuévo Kivouvo mepiAaufavovral o xpOvog TOTTOBETNONS TOU EUPUTEUUATOS O OXETN
UE TNV akTivoBeparreia, n eyyutnra 1ng ékBeong ornv aktivoBoAia oTo onueio Tou eu@uTEOUATOS Kai n 660on g
akTivof3oAiag oto v Abyw onueio.

>€ TTEPITITWAON TTOU N CUCKEUN Oev AcIToupyei OTTWG TTPORAETTETAI, QUTO TTPETTEI VO avaPEPBEI OTOV KATAOKEUADTH TNG
ouokeung. Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG JE TOV KATAOKEUAOTH QUTAG TNG OUOKEUAG Yia TNV ava@opd piag aAAayAg oTIg
emdodoelg gival: sicomplaints@southernimplants.com.

Mpo@uAadn: diaTAPNoN Tou TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG

O1 Bnkeg Twv epyaAeiwv TTapadidovtal KaBapéG aAAG OXI OTTOCTEIPWHEVEG O€ KOUTi atmd xaptovi. O1 TTAnpogopieg
emonuavong avaypdeovral oto KouTi. Ta e§apTApaTa Twv diokwv TTapéxovTal KaBapd aAAd Pn aTTooTEIPWUEVA OE
OOKOUAGKI € aTTOKOAAOUHEVO KAAUpPA. O1 TTANPOQOpIES ETTIOAUAVONG BPiCKOVTAI GTO GAKOUAGKI E TO ATTOKOAAOUUEVO
KAAUP Q.

Eidotroinon oxeTikd pe cofapd TePIOTATIKA
KdaBe ooBapd trepioTatikd TTou €xel OUUREl o€ OXEON YE TN OUOKEUA TTPETTEI VO AVOQEPETAlI OTOV KATAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxn Tou KpdToug JEAOUG OTO OTTOIO BPICKETAI O XPAROTNG /KAl 0 aoBevNG.

Ta oToIXEIO ETTIKOIVWVIAG TOU KATAOKEUAOTA TOU TTApAVTOG TEXVOAOYIKOU TTPOIOGVTOG yia TNV avagopd evog aoapou
TTEPIOTATIKOU gival Ta €€NG: sicomplaints@southernimplants.com.

YAikd

Katrdki: Radel R-5800 nj avo&eidwTo atadh 304 ] aAoupivio 6082
Bdon kai diokog e1I0aywyng: Radel R-5000 ; AAoupivio 6082

Orréc: 2INIKGVN 1aTPIKAG TTOIOTATOG

Ateooudp Aiokou: Titévio BaBuou 5 ) avoleidwTo aradAl
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EAAnvikda OAHTIEZ XPHZHZ: Southern Implants® Aiokog opydvwv

ATroppiyn

ATTOpPIYPN TNG CUOKEUNG KAl TNG CUOKEUOTIAg TNG: aKOAOUBNOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAANOVTIKES
amaitoelg, AappBdvovtag umoyn Ta OIAQOPETIKA emieda poéAuvong. Kard tnv atmméppiyn XPNOIMOTIOINUEVWY
avTIKEIEVWY, AABETE UTTOWN aiXunped TpuTtravia kal opyava. MpéTrel va XxpnoigotroiolvTal TTavroTte eTTapkry MATT.

Zovown Tng Ac@dAcgiag kail Twv KAivikwv Emidécewv (SSCP)

Otmwg armraiteital ammé Tov EupwTraiké Kavoviouo yia 1a latpikd >uokeudopatra (MDR™ EU2017/745), ma MepiAnyn
AcgdAeiag kar KAivikwv Emdocewv (SSCP) eivar diaBéoiun yia avayvwon 60ov a@opd TIG CEIPEG TTPOIOVTWY TNG
Southern Implants®.

H oxeTiky SSCP cival rpoafdaaciun otn dietBuvon hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZHMEIQZH: o avwTépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba ival dIaBéaiyog PETA TNV évapén AEIToupyiag TG eUpwTTAIKAS Baong
oedopévwy yia Ta laTpoTexvoloyikd Trpoidvra (EUDAMED).

ATrotroinon gu@ivng

To mapdv TTpoidv atroTeAei p€pog TNG oelpdc TTPOIdVTWY TNG Southern Implants® kail TTpéTrel va xpnoigoTroigital yévo Pe
TA OXETIKA TTPWTOTUTTA TTPOIOGVTA KAl CUPQWVA UE TIG CUOTACEIS TTOU AVOQEPOVTAI OTOUG ETTIHEPOUG KATAAOYOUG
TPOIOVTWY. O XpAOTNG auTtoU TOU TTPOIOVTOG OQEiAel va PEAETACE TNV €EEAIEN TNG OEIpAg TTPoIdVTWY TNng Southern
Implants® kal va avaAdBel Tnv TTARPN €uBUVN yia TIC CWOTEG eVOEiLeIg Kal TN Xprion autol Tou TrpoidvTog. H Southern
Implants® dev avaAapBavel kapia uBuvn yia ZnuiEC TTou ogeilovTal o€ AavBaouévn Xpron. ZNUEIWOTE OTI OpIoUEVA
TpoidvTa TNG Southern Implants® evdéxeTal va Pnv €Xouv eyKpIOEi 1] KUKAOQOPOEl TTPOG TTWANCT O& OAEG TIG AYOPEG.

Baoiké UDI
Mpoiév Baoikog apiBuog UDI
Baaoik6-UDI yia diokoug epyaAgiwv 6009544039118P

ZxeTikn BiIBAIoypagia ka1 KatdAoyol

CAT-2004 - Katahoyog TrpoidvTwy ep@uTeupdTwy Tri-Nex®

CAT-2005 - Kat@Aoyog TTpoiovTwy yia eueutelpata IT

CAT-2010 - KatdAoyog OOTEOEVOWNATWHEVWY EEAPTNUATWV

CAT-2020 - Kat@Aoyog TTpoidvTwy yia eEWTEPIKA EEAYWVIKA EUPUTEUUATA

CAT-2042 - KatdAoyog TTpoiovTwy yia BabBid KwWVIKA EPQUTEUUATA

CAT-2043 - Kat@Aoyog TTpoidvTwyY YIa ECWTEPIKA eEAYWVIKA EUPUTEUPATA

CAT-2060 - KataAhoyog TrpoiovTwy eu@uteupdrwy PROVATA®

CAT-2069 - Bafia kwvikd epguteUpata INVERTA® Katdhoyog Trpoidviwy

CAT-2070 - KatdAoyog TTpoidvTwy yia euuTtelpaTta Zygomatic

CAT-2088M - KatdAoyog poidvtwy Nazalus kal XeIpoupyiko eyxelpidlo

CAT-2089M - KatdAoyog TTpoidvTwy ouoThPaToG KaBodnyouuevng XEIPOUpYIKAG eTéuBaonsg SIREAL
CAT-2092 - BaBid kwvIKa TITepUyoEIdr] eu@uTelaTa KatdAoyog TTpoidvTwy

CAT-2093 - KatdAoyog TTpoiovTwy EUQUTEUMATWY eviaiag TTAAT@Opuag

CAT-2095 - E€wTepikd e€dywva epguteUpaTta INVERTA® KatdAoyog TrpoiovTwy
CAT-2096 - EEwTepikd e€apTAPaTa TITEPUYOEIBOUG EP@UTEUPATOS KaTdAoyog TTpoidvTwy
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ZUuBOAA Kal TTPOEISOTTOINCEIG

dce g@@@LOTMDl—“'E‘

2797
KaraokeuaoTn Zrpa CE larpotexvoAoy ATrooTEIpWUE Mn Huepounvi Na unv Mnv Ap1Buoég Kwdikdg laTpikr Egouaiodotnuévog
G: Southern 1K TTPOIdV VO pE ATTOOTEIPWHE a xpAong ETTAVAXPNTINOTIONN ETTAVOOTEIPWOE kaTtaAdyou TrapTidag OUOKEUR QAVTITTIPOOWTTOG
Implants® ouvtayoypae aKTIVOBOANON %} (Up-€€) Bei TE oTnv Eupwraikn
1 Albert Rd, nong* Kowvétnra
P.O Box 605 . QMo
IRENE, 0062, Q —
NoTia A@pikr. A M R A
TnAépuwvo: [ ]
+27 12 667
1046 Egouoiodotnuév Hugpounvia ZupBato pe Acpalég yia Evigio oUoTnUa amooTeEIpwEVOU Evigio oUoTnua ZupBouheuTei Mpoaooxn Makpid Na un
oG KATAOKEUNG MayvnTikd MayvnTikd PPayHOU PE ECWTEPIKN ATTOOTEIPWHEVO TE TIG 0dNYiEg amd 10 XPNOIUOTIOIEITE TO
QVTITTIPOOWTTOG OUVTOVIOUO OUVTOVIOUO TTPOCTATEUTIKI GUOKEUATTT U @paypou xprong nANIaKké Qwg TTPOIGV €GV N

yia Tnv EABeTia ouokeuaoia Exel

uTtrooTei BAGBN

* Zuvtayoypa@oUpevo TexvoAoyikd TTpoidv: Xopnyeital pévov atd 1atpd ) Katétiv evioAg 1aTpou. Mpoooxn: H Opootrovdiak Nopobeaia Tepiopifel TNV TTWANGN TNG OUOKEURG QUTAG HOVO
KATOTTIV EVTOARG €§ouaTiodoTnuévou 1aTPoU i 0doVTiaTPOoU.

Mg em@UAAgN TTavToC vopipou dikaiwuaTog. Ta Southern Implants®, To AoyoTutro Southern Implants® kai dAa Ta GAAG EUTIOPIKG GAUATA TTOU XPNGIWOTIOIOUVTAI GTO TIAPGV £yyPapo aTToTEAOUY,
€4V Sev avagépeTal KATI GAAO / BeV TTPOKUTITEI AT TO TTAQICIO OF GUYKEKPIMEVN TTEPITITWON, EUTTOPIKG ofipaTa Tng Southern Implants®. O1 eikdveg TPOIGVTOG OE AUTS To éyypago TTpoopigovTal

poévo yia oKOTToUG aTTeElkAVIONG Kal SEV avTITTPOCWTTEUOUV aTrapaitnTa To TTPoIdv pe akpiBeia oTnv kAipaka. Eivar euBuvn Tou kAivikoU 1a1poU va eAéyxel Ta gUpBoAa TTou avaypdgovTal oTn
QUOKEUOTIa TOU XPNOIKOTIOIOUHEVOU TTPOIOVTOG.
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BRUKSANVISNING: Southern Implants® Instrumentbrickor

Beskrivning

Southern Implants® ar ateranvandbara, styva behallare i flera delar eller organiseringsbrickor utformade fér anvandning
i vardinrattningar for att halla olika kirurgiska 6vningar och instrument. Deras priméra syfte ar att organisera, innehalla
och transportera icke-pordsa, ateranvandbara medicintekniska produkter for sterilisering mellan anvandningar. Varje
bricka kan besta av flera komponenter, inklusive en basbricka, ett laslock och ett internt individuellt insatsfack, som ar
utformade for att integreras i en enda enhet som sakert innehaller och skyddar de inre komponenterna under
angsterilisering.

Komponenterna i Southern Implants® ar perforerade och/eller har tillrackliga luftluckor for att underlatta angsterilisering.
Dessutom har utvalda insatsbrickor retentionshylsor (genomféringar) gjorda av silikon for att tilldta angintrangning.
Instrumentbrickorna finns i olika dimensioner sa att de kan passa i alla vanliga autoklaver.

Locket ar tillverkat av Radel R-5800 (ett polymerharts), rostfritt stal eller aluminium. Bas- och insatsbrickorna ar
tillverkade av Radel R-5000 eller aluminium.

Instrumenten som ska steriliseras i den foreslagna brickan ar alla icke-pordsa anordningar och inkluderar tandkirurgiska
borrar och verktyg. Instrumentbrickorna ar avsedda att ateranvandas, men de kan inte repareras eller servas om de
skadas. Eftersom brickorna ar perforerade maste en FDA-godkand steriliseringsfolie anvandas for steriliseringsandamal
for att bibehalla innehallets sterilitet. Brickorna ar ateranvandbara och brickmaterialet tillater upprepade
steriliseringscykler.

Avsedd anvandning
Southern Implants® ar en ateranvandbar medicinsk utrustning utformad for att halla olika kirurgiska évningar och verktyg
for att organisera, angsterilisera och transportera dem mellan anvandningarna.

Indikationer for anvandning
Southern Implants® ar indicerat for transport eller sterilisering av olika ateranvandbara enheter dar det tacks i en
angsteriliserbar folie och steriliseras enligt en av féljande cykler:

e Fodrvakuumanga - Vid 132° C i 4 minuter med en 20 minuters torktid.

e Forvakuumanga - Vid 135° C i 3 minuter med en 20 minuters torktid.

Avsedd anvandare
Maxillofacial kirurger, Allméntandldkare, Ortodontister, Periodontister, Prostodontister och annan Iampligt utbildad
och/eller erfaren medicinsk personal.

Avsedd miljo
Produkterna ar avsedda att anvandas i en klinisk milj6 som en operationssal eller ett tandlakarkonsultationsrum.

Avsedd patientpopulation
Southern Implants® Instrumentbrickor har ingen direkt patientinteraktion.

Kompatibilitetsinformation
Southern Implants® Instrumentbrickor kan identifieras med specifika forkortningar i produktkoderna. Omradesidentifierare
sammanfattas itabell A och tabell B.

Tabell A — Instrumentbrickor

Produktkod Motsvarande system

CH-I-2YG Straumann Zygomatic Implantatsystem

I-ZYG-1 Southern Implants Zygomatiska implantatsystem
I-ZYG-EG Southern Implants Zygomatiska implantatsystem
I-HEX-EG Externa Hex- och PROVATA®- implantatsystem
I-IT-EG Internt Octagon (IT) implantatsystem
I-TRI-NEX-EG TRI-NEX® Implant System
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I-DC-EG Djupt koniskt implantatsystem

I-INT-HEX-EG Internt (M-serien) heximplantatsystem

I-MAX-EG MAX Implantat inklusive TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG INVERTA® djupa koniska & INVERTA® Externa Hex Implantat
I-SP-EG Implantatsystem med en plattform (SP1)

I-SP-GS1-EG Implantatsystem med en plattform (SP1)

I-SP-GS2-EG Implantatsystem med en plattform (SP1)

I-PTN-EG Pterygoid och Nazalus externa heximplantat

I-PROS-EG Galler alla Southern Implantat-system

I-PROS-MINI Galler alla Southern Implantat-system

I-EO-EG Osseointegrerade armaturer

I-PT-MT Externa Hex Pterygoidimplantat

I-BG-MT Bhoras guidade kirurgiska system

Tabell B — Tillbehor for brickor

Produktkod Motsvarande brickor

I-GS-TP Alla Radel Brickor med silikongenomféringar

Klinisk prestation
Southern Implants® hjalper till med framgangsrik organisation, sterilisering och transport av ateranvandbara enheter
genom att ha en lamplig geometri och material.

Kliniska fordelar

Southern Implants® ger ingen direkt klinisk fordel for en patient; instrumentbrickorna kan dock ge effektiv sterilisering av
ateranvandbara instrument och forbattra luftcirkulationen vilket minskar fuktuppbyggnaden pa instrument och hammar
bakterietillvaxt. Facket skyddar ocksa instrumenten fran yttre skador som kan paverka deras funktion och prestanda.

Forvaring, rengoring och sterilisering

Begransningar for ateranvandbara foremal

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

Fore upparbetning av enheten bér den noggrant inspekteras och testas for att avgora dess lamplighet fér ateranvandning.

OBS: Han tera borrar och instrument med steril pincett under anvandning for att minimera kontaminering av
instrumentbrickan och risken for skador pa sterila kirurgiska handskar.

Inneslutning
Sa snart som praktiskt mgjligt, ta bort alla synliga rester efter anvandning (ben, blod eller vadvnad) genom att nedsanka
instrumentet i kallt vatten (torkad jord kan vara svér att ta bort).

Forrengoring

Demontera instrument fran handstycken och alla anslutande delar fran instrument for att rengéra jord fran blockerade
omraden. Ta bort PEEK-bitarna fran placeringsverktygen. Skélj med ljummet vatten i 3 minuter och ta bort hardat skrap
med en mjuk nylonborste. Undvik mekaniska skador under rengdéring.

Manuell rengéring eller automatisk rengoring
Forbered ett ultraljudsbad med lampligt tvattmedel (dvs Steritech instrumentrengérare - 5% utspadning), sonikera i 20
minuter (alternativa metoder kan anvandas om det bevisas av slutanvandaren). Skolj med renat/sterilt vatten.

OBS: Fdlj alltid tillverkarens bruksanvisning for rengdéringsmedel och desinfektionsmedel. Ladda enheter i en
termodesinfektor. Kér rengorings- och desinfektionscykeln, foljt av torkcykeln.
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Torkning
Torka instrumenten bade inne och ute med filtrerad tryckluft eller luddfria engangsdukar. Packa instrumenten sa snabbt
som mojligt efter borttagning i férvaringsbehallaren. Om ytterligare torkning ar nédvandig, torka pa en ren plats.

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

Foérpackning

Anvand ratt forpackningsmaterial som anges for angsterilisering for att sakerstlla att steriliteten bibehalls. Dubbel
foérpackning rekommenderas. | féorekommande fall kan de rengjorda, desinficerade och kontrollerade enheterna
monteras och placeras i instrumentbrickor beroende pa vad som ar tillampligt. Instrumentbrickor kan dubbelférpackas
eller placeras i steriliseringspasar.

Sterilisering
Southern Implants® rekommenderar en av foljande procedurer for att sterilisera enheten fore anvandning:
1. prevakuumsteriliseringsmetod: angsterilisera enheten 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: forvakuumsteriliseringsmetod: forpackad, 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 rensad for den angivna
angsteriliseringscykeln.

OBS: anvandare i USA maste se till att sterilisatorn, omslaget eller pasen och alla sterilisatortillbehér &r godkanda av
FDA for den avsedda steriliseringscykeln.

Forvaring
Behall forpackningsintegriteten for att sékerstalla sterilitet vid lagring. Férpackningen ska vara helt torr fére lagring for
att undvika korrosion och nedbrytning av skarkanter.

Kontraindikationer
Southern Implants® &r kontraindikerade for sterilisering av icke-porésa belastningar. Dessutom rekommenderas det inte
att instrumentbrickorna staplas under sterilisering.

Southern Implants® kommer inte i kontakt med patienten och darfor galler inga specifika patientrelaterade
kontraindikationer. Eftersom dessa produkter ar avsedda att anvandas som en del av implantatterapi/kirurgi bor
kontraindikationerna fér de associerade systemen/medicintekniska produkterna noteras och relevanta dokument
konsulteras.

Varningar och forsiktighetsatgarder
VIKTIGT MEDDELANDE: DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDDA ATT ERSATTA ADEKVAT UTBILDNING
o FOr att sdkerstélla saker och effektiv anvandning av tandimplantat, ny teknik/system och Metal Abutment-
anordningar rekommenderas det starkt att specialiserad utbildning genomférs. Denna utbildning bér innehalla
praktiska metoder for att f& kompetens om ratt teknik, systemets biomekaniska krav och radiografiska
utvarderingar som kravs for det specifika systemet.
o Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skador pa nerver/karl och/eller férlust av stédben.
e Anvandning av enheten med inkompatibla eller icke-motsvarande enheter kan leda till dalig prestanda eller fel
pa enheten.
e Vid hantering av enheter intraoralt ar det absolut nédvandigt att de ar tillrackligt sakrade for att forhindra
aspiration, eftersom aspiration av produkter kan leda till infektion eller fysisk skada.
e Anvandningen av icke-sterila foéremal kan leda till sekundara infektioner i vavnaden eller &verféra
infektionssjukdomar.
e Underlatenhet att folja lampliga rengoérings-, atersteriliserings- och lagringsprocedurer enligt beskrivningen i
bruksanvisningen kan leda till enhetsskador, sekundéra infektioner eller patientskada.
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e Overskridande av antalet rekommenderade anvandningsomraden for ateranvandbara enheter kan leda till
enhetsskador, sekundar infektion eller patientskada.
e Anvandningen av trubbiga borrar kan orsaka skador pa benet, vilket potentiellt &ventyrar osseointegrationen.

Det ar viktigt att betona att utbildning bér genomféras av bade nya och erfarna implantatanvandare innan man anvander
ett nytt system eller férsdker en ny behandlingsmetod.

Patientval och preoperativ planering

En omfattande patienturvalsprocess och noggrann preoperativ planering ar avgoérande for framgangsrik
implantatbehandling. Denna process bér innebdra samrad mellan ett tvarvetenskapligt team, inklusive valutbildade
kirurger, aterstallande tandlakare, och laboratorietekniker.

Patientscreening bor atminstone omfatta en grundlig medicinsk historia och tandhistoria samt visuella och radiologiska
inspektioner for att bedoma férekomsten av tillrdckliga bendimensioner, placeringen av anatomiska landmarken,
forekomsten av ogynnsamma ocklusala tillstand och patientens periodontala halsotillstand.

For framgangsrik implantatbehandling ar det viktigt att:
1. Minimera trauma pa vardvavnaden, vilket 6kar potentialen fér framgangsrik osseointegration.
2. Identifiera matningar noggrant i férhallande till radiografiska data, eftersom underlatenhet att géra det kan leda
till komplikationer.
3. Var vaksam for att undvika skador pa vitala anatomiska strukturer, sdsom nerver, vener och artarer. Skada pa
dessa strukturer kan leda till allvarliga komplikationer, inklusive 6gonskada, nervskador och &verdriven
blédning.

Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning och erfarenhet av implantatplacering, och tillhandahallande av lamplig
information som kravs for informerat samtycke vilar pa utévaren. Genom att kombinera noggrann screening av
potentiella implantatkandidater med en lakare som har en hog kompetensniva i anvandningen av systemet, kan risken
for komplikationer och allvarliga biverkningar minskas avsevart.

Hogriskpatienter
Sarskild forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med lokala eller systemiska riskfaktorer som kan paverka
lakning av ben och mjukvavnad negativt eller pd annat satt 6ka svarighetsgraden av biverkningar, risken for
komplikationer och/eller sannolikheten for implantatfel. Sadana faktorer inkluderar:
e dalig munhygien
e historia av rékning/vaping/tobaksbruk
e historia av periodontal sjukdom
e historia av orofacial stralbehandling**
e bruxism och ogynnsamma kakférhallanden
e anvandning av kroniska lakemedel som kan fordrdja lakning eller 6ka risken for komplikationer inklusive, men
inte begransat till, kronisk steroidbehandling, antikoagulantbehandling, TNF-a-blockerare, bisfosfonat och
cyklosporin

** Risken fér implantatfel och andra komplikationer 6kar nér implantat placeras i bestralat ben, eftersom stralbehandling
kan leda till progressiv fibros i blodkdrl och mjukvdvnad (dvs. osteoradionekros), vilket resulterar i minskad
ldkningsférmaga. Bidragande faktorer till denna 6kade risk inkluderar tidpunkten fér implantatplacering i férhallande till
stralterapi, ndrheten av stralningsexponering till implantatstéllet och straldoseringen pa den platsen.

Om produkten inte fungerar som avsett ska den rapporteras till tillverkaren av produkten. Kontaktinformationen eller
tillverkaren av denna enhet for att rapportera en férandring i prestanda ar: sicomplaints@southernimplants.com.

Forsiktighet: uppratthalla sterilitetsprotokoll
Instrumentbrickorna levereras rena men inte sterila i en kartong. Markningsinformation finns pa ladan. Bricktillbehdren
levereras rena men inte sterila i en skalpase. Markningsinformation finns pa skalpasen.

CAT-8003-07 (05-2025) CO-1755 48


mailto:sicomplaints@southernimplants.com

BRUKSANVISNING: Southern Implants® Instrumentbrickor

Meddelande om allvarliga incidenter
Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren av produkten och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

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

Material

Lid: Radel R-5800 eller rostfritt stal 304 eller aluminium 6082
Bas- och insatsfack: Radel R-5000 eller Aluminium 6082

genomféringar: Silikon av medicinsk kvalitet

Bricktillbehor: Titan grad 5 eller rostfritt stal

Avfallshantering

Kassering av enheten och dess férpackning: félj lokala foreskrifter och miljokrav, med hansyn till olika fororeningsnivaer.
Nar du kasserar forbrukade féremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillracklig personlig skyddsutrustning
maste anvandas hela tiden.

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)

| enlighet med den europeiska foérordningen om medicintekniska produkter (MDR; EU2017/745) finns en
sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) tiliganglig for granskning med avseende pa Southern
Implants® -produktserier.

Den relevanta SSCP kan nas pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OBS: O vanstaende webbplats kommer att finnas tillganglig vid lanseringen av den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (EUDAMED).

Ansvarsfriskrivning

Denna produkt ar en del av Southern Implants® produktsortiment och ska endast anvandas med tillhérande
originalprodukter och enligt rekommendationerna som i de enskilda produktkatalogerna. Anvandaren av denna produkt
maste studera utvecklingen av Southern Implants® produktsortimentet och ta fullt ansvar for korrekta indikationer och
anvandning av denna produkt. Southern Implants® tar inte ansvar fér skador pa grund av felaktig anvandning. Observera
att vissa Southern Implants® produkter kanske inte godkanns eller slapps for forsaljning pa alla marknader.

Basic UDI
Produkt Basic-UDI-nummer
Basic-UDI for instrumentbrickor 6009544039118P

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-2004 - Tri-Nex® Implantat Produktkatalog

CAT-2005 - IT-implantat produktkatalog

CAT-2010 - Osseointegrerade Armaturer Katalog

CAT-2020 - Externa Heximplantat Produktkatalog

CAT-2042 - Djupa Koniska Implantat Produktkatalog

CAT-2043 - Interna Heximplantat Produktkatalog

CAT-2060 - PROVATA® Implantat Produktkatalog

CAT-2069 - Djupa koniska INVERTA® Implantat Produktkatalog
CAT-2070 - Zygomatiska Implantat Produktkatalog

CAT-2088M - Nazalus Produktkatalog och Kirurgisk Handbok
CAT-2089M - SIREAL Guidade Kirurgiska System Produktkatalog
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CAT-2092 - Djupa koniska Pterygoid Implantat Produktkatalog
CAT-2093 - Enplattform Implantat Produktkatalog

CAT-2095 - Externa Hex INVERTA® Implantat Produktkatalog
CAT-2096 - Externa Hex Pterygoid Implantat Produktkatalog

Symboler och varningar

B...| FE=s =T
Cmg remc E ® @ [REF| [LOT| [MD

Tillverkare: CE-markning Receptbelagd Steriliseras Icke-steril Anvandning Ateranvand Atersterilisera Katalognummer Batchkod

Medicinsk Bemyndigad
Southern enhet* med efter datum inte inte utrustning representant i
Implants ® bestralning (mm-aa) Europeiska
1 Albert Rd, P.O

gemenskapen
Box 605 IRENE, O o
0062, —_— e~
Sydafrika. m MR /l

Tel: +27 12 667 | |
1046 . y . . § § . . . .
Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barriarsystem Enkelt sterilt Se Varning Hall dig Anvand inte
representant resonans resonanssaker med skyddande forpackning barridrsystem bruksanvisningen borta fran om
for Schweiz villkorlig inuti solljus forpackningen
ar skadad

* Receptbelagd enhet: Endast Rx. Varning: Federal lag begransar denna enhet till forsaljning av eller pa bestalining av en licensierad lakare eller tandlakare.

Alla rattigheter forbehallna. Southern Implants ®, Southern Implants ®- logotypen och alla andra varuméarken som anvands i detta dokument ar, om inget annat anges eller framgar av sammanhanget
i ett visst fall, varumarken som tillhér Southern Implants ®. Produktbilder i detta dokument ar endast illustrativa och representerar inte nédvéndigtvis produkten exakt i skala. Det &r klinikerens
ansvar att inspektera symbolerna som visas pa férpackningen av produkten som anvands.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: T4vi pentru instrumente Southern Implants®

Descriere

Tavile pentru instrumente Southern Implants® sunt recipiente rigide din mai multe piese reutilizabile sau tavi de
organizare concepute pentru a fi utilizate Tn unitatile de sanatate pentru a tine diverse burghie si instrumente chirurgicale.
Scopul lor principal este de a organiza, contine si transporta dispozitive medicale neporoase, reutilizabile pentru
sterilizare intre utilizari. Fiecare tava poate consta din mai multe componente, inclusiv o tava de baza, un capac de
blocare si o tavéa de insertie personalizaté interna, care sunt proiectate sa se integreze intr-o singura unitate care contine
si protejeaza in sigurantd componentele interioare in timpul sterilizarii cu abur.

Componentele tavilor pentru instrumente Southern Implants® sunt perforate si/sau au suficiente goluri de aer pentru a
facilita sterilizarea cu abur. In plus, anumite tavi de insertie dispun de prize de retentie (garnituri) din silicon pentru a
permite patrunderea aburului. Tavile pentru instrumente sunt disponibile in diferite dimensiuni, permitandu-le sa se
potriveasca Tn orice autoclava standard.

Capacul este construit din Radel R-5800 (o rasind polimerica), otel inoxidabil sau aluminiu. Baza si tavile de insertie
sunt realizate din Radel R-5000 sau Aluminiu.

Instrumentele care urmeaza sa fie sterilizate in tava propusa sunt toate dispozitive neporoase si includ burghie si
instrumente chirurgicale dentare. Tavile pentru instrumente sunt destinate a fi reutilizabile, insa nu pot fi reparate sau
intretinute daca sunt deteriorate. Deoarece tavile sunt perforate, trebuie utilizata o folie de sterilizare autorizata de FDA
in scopuri de sterilizare pentru a mentine sterilitatea continutului. Tavile sunt reutilizabile, iar materialul tavii permite
cicluri repetate de sterilizare.

Utilizare preconizata
Tava pentru instrumente Southern Implants® un dispozitiv medical reutilizabil conceput pentru a tine diverse burghie si
instrumente chirurgicale pentru a le organiza, steriliza cu aburi si transporta intre utilizari.

Indicatii pentru utilizare
Tava pentru instrumente Southern Implants® indicatd pentru transportul sau sterilizarea diferitelor dispozitive
reutilizabile, unde este acoperita intr-o folie sterilizabila cu abur si sterilizata conform unuia dintre urmatoarele cicluri:

e Abur pre-aspirat - La 132° C timp de 4 minute cu un timp de uscare de 20 de minute.

e Abur pre-aspirat - La 135° C timp de 3 minute cu un timp de uscare de 20 de minute.

Utilizatorul destinat
Chirurgi maxilo-faciali, stomatologi generali, ortodonti, parodontisti, protetici si alti profesionisti din domeniul medical
instruiti si/sau experimentati corespunzétor.

Mediul prevazut
Dispozitivele sunt destinate utilizarii intr-un mediu clinic, cum ar fi un teatru de operatie sau o sala de consultare a
stomatologului.

Populatia de pacienti intentionata
Tavile pentru instrumente Southern Implants® au interactiune directd cu pacientul.

Informatii privind compatibilitatea
Tavile pentru instrumente Southern Implants® fi identificate prin abrevieri specifice din codurile produsului. Identificatorii
intervalului sunt rezumati inTabelele A si Tabelul B.

Tabelul A — Tavi pentru instrumente

Cod produs Sistem corespunzator

CH-I-2zYG Sistemul de implant Zygomatic Straumann

I-ZYG-1 Sistemul de implanturi zigomatice Southern Implants
I-ZYG-EG Sistemul de implanturi zigomatice Southern Implants
I-HEX-EG Sisteme externe de implanturi Hex si PROVATA®
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I-IT-EG Sistem intern de implant octogon (IT)

I-TRI-NEX-EG Sistemul de implanturi TRI-NEX®

I-DC-EG Sistem de implant conic profund

I-INT-HEX-EG Sistem intern de implant hexagonal (seria M)

I-MAX-EG Implanturi MAX incluzdnd TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG Implanturi hexagonale externe INVERTA® Conice adanci si INVERTA®
I-SP-EG Sistem de implant cu o singura platforma (SP1)

I-SP-GS1-EG Sistem de implant cu o singura platforma (SP1)

I-SP-GS2-EG Sistem de implant cu o singura platforma (SP1)

I-PTN-EG Implanturi hexagonale externe pterygoide si nazale

I-PROS-EG Aplicabil tuturor sistemelor Southern Implant

I-PROS-MINI Aplicabil tuturor sistemelor Southern Implant

I-EO-EG Corpuri de iluminat osseointegrate

I-PT-MT Implanturi hexagonale pterygoide externe

I-BG-MT Sistem de chirurgie ghidata Bhora

Tabelul B — Accesorii pentru tava

Cod produs

Tavi corespunzatoare

I-GS-TP

Toate tavile Radel cu garnituri din silicon

Performanta clinica

Tavile pentru instrumente Southern Implants® la organizarea, sterilizarea si transportul cu succes a dispozitivelor
reutilizabile, avand o geometrie si un material adecvat.

Beneficii clinice

Tavile pentru instrumente Southern Implants® nu ofera niciun beneficiu clinic direct pentru un pacient; cu toate acestea,
tavile pentru instrumente sunt capabile sa asigure o sterilizare eficientd a instrumentelor reutilizabile si sa
imbunétateasca circulatia aerului, ceea ce reduce acumularea de umiditate pe instrumente si inhibad cresterea
bacteriilor. Tava protejeaza, de asemenea, instrumentele de deteriorarea externa care le-ar putea afecta functia si
performanta.

Depozitare, curatare si sterilizare

Limitari privind articolele reutilizabile

Nu se poate da o valoare directa pentru instrumentele reutilizabile. Prelucrarea frecventa poate avea efecte minore
asupra instrumentelor. Durata de viata a produsului este in mod normal determinata de uzura si deteriorare in timpul
utilizarii, astfel incat instrumentele, daca sunt ingrijite si inspectate corespunzator dupa fiecare utilizare, pot fi reutilizate
de mai multe ori. Mentineti o lista de verificare pentru aceste instrumente care inregistreaza numarul de utilizari.

Tnainte de reprocesarea dispozitivului, acesta trebuie inspectat si testat temeinic pentru a determina adecvarea acestuia
pentru reutilizare.

NOTA: in timpul utiliz&rii, manipulati burghie si instrumente cu pensete sterile pentru a minimiza contaminarea tavii
instrumentelor si riscul de deteriorare a manusilor chirurgicale sterile.

Continere
In cel mai scurt timp posibil, indepértati toate reziduurile vizibile dupa utilizare (os, sange sau tesut), prin scufundarea
instrumentului Tn apa rece (solul uscat poate fi dificil de indepartat).

Precuratare

Demontati instrumentele din piesele de mana si toate piesele de legatura din instrumente pentru a curata solul din
zonele obstructionate. Scoateti bitii PEEK din instrumentele de plasare. Clatiti cu apa calduta timp de 3 minute si
indepartati resturile intarite cu o perie moale de nailon. Evitati deteriorarea mecanica in timpul curatarii.

CAT-8003-07 (05-2025) CO-1755 52



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: T4vi pentru instrumente Southern Implants®

Curatare manuala sau curatare automata
Pregatiti o baie cu ultrasunete cu detergent adecvat (adica curatator de instrumente Steritech - dilutie 5%), sonicati timp
de 20 de minute (pot fi utilizate metode alternative daca sunt dovedite de utilizatorul final). Clatiti cu apa purificata/sterila.

NOTA: urmati intotdeauna instructiunile de utilizare ale producétorilor pentru agenti de curatare si dezinfectanti.
Incarcati dispozitivele Intr-un termodezinfector. Rulati ciclul de curatare si dezinfectare, urmat de ciclul de uscare.

Uscarea

Uscati instrumentele atat in interior cét si in exterior cu aer comprimat filtrat sau servetele de unica folosinta, fard scame.
Impachetati instrumentele cat mai repede posibil dupa scoaterea in recipientul de depozitare. Daca este necesara
uscarea suplimentara, uscati intr-un loc curat.

Inspectie
Efectuati o inspectie vizuala a articolelor pentru a verifica daca exista daune pe instrumente.

Ambalare

Utilizati materialul de ambalare corect, asa cum este indicat pentru sterilizarea cu abur, pentru a véa asigura ca sterilitatea
este mentinutd. Se recomanda ambalarea dubla. Dacéa este cazul, dispozitivele curatate, dezinfectate si verificate pot fi
asamblate si plasate in tavi pentru instrumente, dupa caz. Tavile pentru instrumente pot fi ambalate dublu sau plasate
in pungi de sterilizare.

Sterilizare
Southern Implants® recomanda una dintre urmatoarele proceduri pentru sterilizarea dispozitivului inainte de utilizare:
1. metoda de sterilizare prevacuum: sterilizati cu abur dispozitivul la 132 °C (270 °F) la 180 - 220 kPa timp de 4
minute. Uscati timp de cel putin 20 de minute in camera. Trebuie utilizatd numai o folie sau o punga aprobata
pentru sterilizarea cu abur.
2. pentru utilizatorii din SUA: metoda de sterilizare prevacuum: ambalat, sterilizat cu abur la 135 °C (275 °F) la
180 - 220 kPa timp de 3 minute. Uscati timp de 20 de minute in camera. Utilizati un invelis sau o pungé care
este curatata pentru ciclul indicat de sterilizare cu abur.

NOTA: utilizatorii din SUA trebuie sa se asigure ca sterilizatorul, invelisul sau punga si toate accesoriile sterilizatorului
sunt autorizate de FDA, pentru ciclul de sterilizare prevazut.

Depozitare
Mentineti integritatea ambalajului pentru a asigura sterilitatea in depozitare. Ambalajul trebuie sa fie complet uscat
fnainte de depozitare pentru a evita coroziunea si degradarea marginilor de taiere.

Contraindicatii
Tavile pentru instrumente Southern Implants® contraindicate pentru sterilizarea incarcaturilor neporoase. In plus, nu
este recomandat ca tavile pentru instrumente sa fie stivuite in timpul sterilizarii.

Componentele Southern Implants® instrument intrd in contact cu pacientul si, prin urmare, nu se aplica contraindicatii
specifice legate de pacient. Cu toate acestea, deoarece aceste dispozitive sunt destinate utilizarii ca parte a
terapiei/chirurgiei implanturilor, contraindicatiile sistemelor/dispozitivelor medicale asociate trebuie notate si
documentele relevante trebuie consultate.

Avertismente si precautii
NOTA IMPORTANTA: ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE CA UN SUBSTITUT PENTRU O PREGATIRE
ADECVATA
e Pentru a asigura utilizarea sigura si eficientda a implanturilor dentare, a noilor tehnologii/sisteme si a
dispozitivelor de sprijin metalic, se recomanda insistent efectuarea unei instruiri specializate. Aceasta instruire
ar trebui sa includa metode practice pentru a dobéandi competente cu privire la tehnica adecvata, cerintele
biomecanice ale sistemului si evaluérile radiografice necesare pentru sistemul specific.
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e Tehnica necorespunzatoare poate duce la esecul implantului, deteriorarea nervilor/vaselor si/sau pierderea
osului de sustinere.

e Utilizarea dispozitivului cu dispozitive incompatibile sau necorespunzatoare poate duce la performanta slaba
sau la defectarea dispozitivului.

e La manipularea dispozitivelor intraorale, este imperativ ca acestea sa fie securizate in mod adecvat pentru a
preveni aspiratia, deoarece aspiratia produselor poate duce la infectii sau vatamari fizice.

o Utilizarea articolelor nesterile poate duce la infectii secundare ale tesutului sau la transferul bolilor infectioase.

e Nerespectarea procedurilor adecvate de curatare, re-sterilizare si depozitare, asa cum sunt prezentate in
Instructiunile de utilizare, poate duce la deteriorarea dispozitivului, infectii secundare sau vatamarea pacientului.

e Depésirea numarului de utilizari recomandate pentru dispozitivele reutilizabile poate duce la deteriorarea
dispozitivului, infectie secundara sau vatamarea pacientului.

o Utilizarea burghielor contondente poate provoca deteriorarea osului, compromitand potential osseointegrarea.

Este crucial s& subliniem faptul ca instruirea ar trebui sa fie efectuata atat de utilizatorii noi, cat si de cei experimentati
de implanturi inainte de a utiliza un nou sistem sau de a incerca o noua metoda de tratament.

Selectia pacientului si planificarea preoperatorie

Un proces cuprinzator de selectie a pacientului si planificarea preoperatorie meticuloasa sunt esentiale pentru un
tratament de succes al implantului. Acest proces ar trebui sa implice consultarea unei echipe multidisciplinare, inclusiv
chirurgi bine pregatiti, stomatologi restauratori si tehnicieni de laborator.

Screeningul pacientului trebuie sa includa, cel putin, un istoric medical si dentar amanuntit, precum si inspectii vizuale
si radiologice pentru a evalua prezenta dimensiunilor osoase adecvate, pozitionarea reperelor anatomice, prezenta unor
afectiuni ocluzale nefavorabile si starea de sanatate parodontala a pacientului.

Pentru un tratament de succes al implantului, este important sa:
1. Minimizati traumele tesutului gazda, crescénd astfel potentialul de osseointegrare reusita.
2. ldentificati cu exactitate masuratorile Tn raport cu datele radiografice, deoarece nerespectarea acestui lucru
poate duce la complicatii.
3. Fiti vigilenti in evitarea deteriorarii structurilor anatomice vitale, cum ar fi nervii, venele si arterele. Leziunea
acestor structuri poate duce la complicatii grave, inclusiv leziuni oculare, leziuni ale nervilor si sangerari
excesive.

Responsabilitatea pentru selectarea adecvata a pacientului, instruirea adecvata si experienta in plasarea implantului si
furnizarea informatiilor adecvate necesare pentru consimtamantul informat revine practicianului. Prin combinarea
screeningului amanuntit al candidatilor potentiali la implant cu un medic care poseda un nivel ridicat de competenta in
utilizarea sistemului, potentialul de complicatii si efecte secundare severe poate fi redus semnificativ.

Pacienti cu risc ridicat
Trebuie acordata o atentie deosebita atunci cand se trateaza pacienti cu factori de risc locali sau sistemici care pot
afecta negativ vindecarea oaselor si a tesuturilor moi sau pot creste n alt mod severitatea efectelor secundare, riscul
de complicatii si/sau probabilitatea esecului implantului. Astfel de factori includ:

e igiena orala slaba

e istoric de fumat/vap/consum de tutun

o istoricul bolii parodontale

e istoricul radioterapiei orofaciale**

e bruxism si relatii nefavorabile ale maxilarului

o utilizarea medicamentelor cronice care pot intérzia vindecarea sau pot creste riscul de complicatii, inclusiv, dar

fara a se limita la, terapia cronica cu steroizi, terapia anticoagulanta, blocantii TNF-a, bifosfonatul si ciclosporina
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** Potentialul de esec al implantului si alte complicatii creste atunci cand implanturile sunt plasate in osul iradiat,
deoarece radioterapia poate duce la fibroza progresivda a vaselor de sange si a tesuturilor moi (adica
osteoradionecrozd), ducand la diminuarea capacitétii de vindecare. Factorii care contribuie la acest risc crescut includ
momentul plasérii implantului in raport cu radioterapia, apropierea expunerii la radiatii de locul implantului si doza de
radiatii la acel loc.

In cazul in care dispozitivul nu functioneaza conform destinatiei, acesta trebuie raportat producatorului dispozitivului.
Informatiile de contact sau producatorul acestui dispozitiv pentru a raporta o modificare a performantei sunt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Precautie: mentinerea protocolului de sterilitate

Tavile pentru instrumente sunt furnizate curate, dar nu sterile intr-o cutie de carton. Informatiile de etichetare sunt
localizate pe cutie. Accesoriile pentru tava sunt furnizate curate, dar nu sterile intr-o punga de coaja. Informatiile de
etichetare sunt localizate pe punga de coaja.

Aviz cu privire la incidente grave
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului dispozitivului si autoritaii
competente din statul membru Tn care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Informatiile de contact pentru producatorul acestui dispozitiv pentru a raporta un incident grav sunt urmatoarele:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiale

Capac: Radel R-5800 sau otel inoxidabil 304 sau aluminiu 6082
Baza si tava de inserare: Radel R-5000 sau Aluminiu 6082

Garnituri: Silicon de calitate medicala

Accesorii tavi: Titan grad 5 sau otel inoxidabil

Eliminare

Eliminarea dispozitivului si a ambalajului acestuia: respectati reglementarile locale si cerintele de mediu, luand in
considerare diferitele niveluri de contaminare. Cand aruncati obiectele uzate, aveti grija de burghie si instrumente
ascutite. Trebuie utilizate in permanenta suficiente EIP.

Rezumatul sigurantei si performantei clinice (SSCP)
In conformitate cu Regulamentul european privind dispozitivele medicale (MDR; EU2017/745), un rezumat al sigurantei
si performantei clinice (SSCP) este disponibil pentru consultare cu privire la gamele de produse Southern Implants®-

SSCP relevant poate fi accesat la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: site-ul web de mai sus va fi disponibil la lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale
(EUDAMED).

Declinarea raspunderii

Acest produs face parte din gama de produse Southern Implants® si trebuie utilizat numai cu produsele originale
asociate si conform recomandarilor ca in cataloagele individuale de produse. Utilizatorul acestui produs trebuie sa
studieze dezvoltarea gamei de produse Southern Implants® si sa-si asume intreaga responsabilitate pentru indicatiile
si utilizarea corectd a acestui produs. Southern Implants® nu isi asuma raspunderea pentru daunele cauzate de
utilizarea incorecta. Va rugam sa retineti ca este posibil ca unele produse Southern Implants® sa nu fie autorizate sau
lansate spre vanzare pe toate pietele.

UDI de baza
Produs Numarul UDI de baza
Basic-UDI pentru tavi de instrumente 6009544039118P
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Literatura si cataloage conexe

CAT-2004 - Catalogul de produse pentru implanturi Tri-Nex®

CAT-2005 - Catalogul de produse pentru implanturi IT

CAT-2010 - Catalogul corpurilor de iluminat Osseointegrate

CAT-2020 - Catalog de produse pentru implanturi hexagonale externe

CAT-2042 - Catalog de produse pentru implanturi conice profunde

CAT-2043 - Catalog de produse pentru implanturi hexagonale interne

CAT-2060 - Catalogul de produse pentru implanturi PROVATA®

CAT-2069 - Catalog de produse pentru implanturi conice adanci INVERTA®
CAT-2070 - Catalog de produse pentru implanturi zigomatice

CAT-2088M - Catalog de produse Nazalus si manual chirurgical

CAT-2089M - Catalog de produse pentru sistemul de chirurgie ghidata SIREAL
CAT-2092 - Catalog de produse pentru implanturi pterygoide conice profunde
CAT-2093 - Catalog de produse pentru implanturi cu o singura platforma
CAT-2095 - Catalog de produse pentru implanturi hexagonale externe INVERTA®
CAT-2096 - Catalog de produse pentru implanturi hexagonale pterygoide externe

Simboluri si avertismente
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[ Ec |ree]

Reprezentant autorizat
n Comunitatea
Europeana

Nu utilizati daca
ambalajul este
deteriorat

Toate drepturile rezervate. Southern Implants ®, logotipul Southern Implants © si toate celelalte marci comerciale utilizate Tn acest document sunt, daca nimic altceva nu este mentionat sau este
evident din context intr-un anumit caz, marci comerciale ale Southern Implants ©. Imaginile produselor din acest document au doar scop ilustrativ si nu reprezinta neaparat produsul cu exactitate

la scara. Este responsabilitatea clinicianului sa inspecteze simbolurile care apar pe ambalajul produsului utilizat.
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Aciklama

Southern Implants® Alet Tepsileri, saglk kuruluslarinda kullaniimak Gzere gesitli cerrahi frezleri ve aletleri tutmak
amaclyla tasarlanmisg, yeniden kullanilabilir ¢ok pargal rijit kaplar veya dizenleyici tepsilerdir. Baslica amaglari,
g6zeneksiz, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlari kullanim aralarinda sterilizasyon igin diizenlemek, muhafaza etmek ve
tasimaktir. Her tepsi, buharla sterilizasyon sirasinda i¢ bilesenleri glivenli bir sekilde muhafaza edip koruyacak sekilde
tek bir Uniteye entegre olacak sekilde tasarlanmig bir taban tepsisi, Kilitli kapak ve i¢ kisimda ayri bir yerlestirme tepsisi
gibi birden fazla bilesen igerebilir.

Southern Implants® Alet Tepsilerinin bilesenleri, buharla sterilizasyonu kolaylastirmak tizere delikli bir yapiya ve/veya
yeterli hava bosluklarina sahiptir. Ayrica, bazi yerlestirme tepsilerinde buharin nifuz etmesini saglamak amaciyla silikon
malzemeden yapilmis tutucu yuvalar (contalar) bulunur. Alet Tepsileri, her turlii standart otoklava sigabilecek sekilde
cesitli boyutlarda sunulur.

Kapak kismi Radel R-5800 (polimer recgine), Paslanmaz Celik veya Aliminyum malzemeden Uretilmistir. Taban ve
yerlestirme tepsileri ise Radel R-5000 veya Aliminyum malzemeden yapilmistir.

S0z konusu tepsi icinde sterilize edilecek aletlerin tamami gézeneksiz cihazlardan olusur ve dental cerrahi frezler ile
aletleri igerir. Alet tepsileri yeniden kullaniimak Gzere tasarlanmistir; ancak hasar gérmeleri durumunda onarilamaz veya
servise alinamazlar. Tepsiler delikli yapida oldugundan, igeriklerin sterilitesini korumak amaciyla FDA onayl bir
sterilizasyon sargisi kullaniimalidir. Tepsiler yeniden kullanilabilir niteliktedir ve kullanilan malzeme, tekrarli sterilizasyon
déngdulerine dayaniklidir.

Kullanim amaci
Southern Implants® Tepsisi, gesitli cerrahi frezleri ve el aletlerini diizenlemek, buharli sterilizasyona tabi tutmak ve
kullanimlar arasinda tasimak amaciyla tasarlanmig, yeniden kullanilabilir bir tibbi cihazdir.

Kullanim endikasyonlari
Southern Implants® Alet Tepsisi, buharla steril edilebilir bir 6rtiiye sarilarak asagidaki sterilizasyon déngilerinden biriyle
sterilize edildigi durumlarda, ¢esitli yeniden kullanilabilir cihazlarin taginmasi veya sterilizasyonu igin endikedir:

e On vakumlu buhar — 132°C’de 4 dakika, ardindan 20 dakika kurutma siresi

e On vakumlu buhar — 135°C’de 3 dakika, ardindan 20 dakika kurutma siiresi

Hedef kullanici
Maksillofasiyal Cerrahlar, Genel Dis Hekimleri, Ortodontistler, Periodontistler, Protez Uzmanlari ve uygun sekilde
egitilmis ve/veya deneyimli diger tip uzmanlari.

Hedeflenen ortam
Cihazlarin ameliyathane veya dis hekimi konsiltasyon odasi gibi klinik ortamlarda kullaniimasi amaglanmistir.

Hedeflenen hasta popiilasyonu
Southern Implants® Alet Tepsileri dogrudan hasta ile temas etmez.

Uyumluluk bilgileri
Southern Implants® Alet Tepsileri, Giriin kodlarindaki spesifik kisaltmalarla tanimlanabilir. Uriin yelpazesi tanimlayicilari
Tablo A ve Tablo B'de 6zetlenmistir.

Tablo A — Alet Tepsileri

Uriin Kodu ilgili Sistem

CH-I-ZYG Straumann Zigomatik Implant Sistemi

I-ZYG-1 Southern Implants Zigomatik implant Sistemi
I-ZYG-EG Southern Implants Zigomatik implant Sistemi
I-HEX-EG Eksternal Heks ve PROVATA® implant Sistemleri
I-IT-EG internal Oktagon (IT) implant Sistemi
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I-TRI-NEX-EG TRI-NEX® implant Sistemi
I-DC-EG Derin Konik implant Sistemi
I-INT-HEX-EG internal (M Serisi) Heks implant Sistemi
I-MAX-EG TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT® gibi MAX implantlar
I-IV-EG INVERTA® Derin Konik ve INVERTA® Eksternal Heks implantlar
I-SP-EG Tek Platform (SP1) implant Sistemi
I-SP-GS1-EG Tek Platform (SP1) implant Sistemi
I-SP-GS2-EG Tek Platform (SP1) implant Sistemi
I-PTN-EG Pterigoid ve Nazalus Eksternal Heks implantlar
I-PROS-EG Tum Southern Implant sistemleri igin gegerlidir
I-PROS-MINI Tdm Southern Implant sistemleri igin gegerlidir
I-EO-EG Osseointegre Fiksturler
I-PT-MT Eksternal Heks Pterigoid implantlar
I-BG-MT Bhora Kilavuzlu Cerrahi Sistemi
Tablo B — Tepsi Aksesuarlari
Uriin Kodu ilgili Tepsiler
I-GS-TP Silikon contali tim Radel Tepsiler

Klinik performans
Southern Implants® Alet Tepsileri, uygun geometrileri ve malzemeleri sayesinde yeniden kullanilabilir cihazlarin basarih
bir sekilde duzenlenmesine, sterilizasyonuna ve tagsinmasina yardimci olur.

Klinik faydalar

Southern Implants® Alet Tepsileri hastaya dogrudan bir klinik fayda saglamaz; ancak, yeniden kullanilabilir aletlerin etkili
sekilde sterilize edilmesini, hava dolasiminin iyilestiriimesini, aletler Gzerinde nem birikiminin azaltiimasini ve bakteri
Uremesinin 6nlenmesini mimkin kilar. Tepsi ayrica aletleri disg etkenlerden koruyarak islevlerini ve performanslarini
olumsuz etkileyebilecek hasarlarin énine geger.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon

Tekrar kullanilabilir pargalarla ilgili sinirlamalar

Tekrar kullanilabilir aletler i¢in dogrudan bir deger verilememektedir. Sik islemden gegirmenin aletler lGzerindeki etkisi
fazla degildir. Urlin dmri genellikle kullanim sirasindaki agsinma ve hasara gére belirlenir, bu nedenle her kullanimdan
sonra uygun sekilde bakimi yapilan ve incelenen aletler pek ¢ok kez tekrar kullanilabilir. Bu aletler i¢in kullanim sayisini
kaydettiginiz bir kontrol listesi tutun..

Cihazi yeniden islemden gecirmeden 6nce, bu bilesenlerin tekrar kullanim igin uygunluk durumlari kapsamh bir sekilde
incelenmeli ve test edilmelidir.

NOT: alet tepsisinin kontaminasyonunu ve steril cerrahi eldivenlerin zarar gérme riskini en aza indirmek igin kullanim
sirasinda frezleri ve aletleri steril cimbizlarla tutun.

Muhafaza
Kullanimdan sonra, mimkin olan en kisa slrede, aleti soguk suya daldirarak tim gérinar kalintilari (kemik, kan veya
doku) temizleyin (kurumus topragin gikariimasi zor olabilir).

On temizlik

Tikall alanlardaki topragdi temizlemek icin aletleri el pargalarindan ve tim baglanti pargalarindan sokin. Yerlestirme
aletlerinden PEEK uglarini ¢ikarin. llik suda 3 dakika yikayin ve sertlesmis kalintilari yumusak bir naylon firgayla
temizleyin. Temizlik sirasinda mekanik hasardan kaginin.

Manuel temizlik veya otomatik temizlik

Uygun bir deterjanla (6r. Steritech alet temizleyici - %5 seyreltme) ultrasonik bir banyo hazirlayin, 20 dakika sonikasyon
yapin (son kullanici tarafindan kanitlanmasi halinde alternatif yéntemler kullanilabilir). Saflastinimig/steril su ile durulayin.
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NOT: her zaman temizlik maddelerinin ve dezenfektan Ureticilerinin kullanma talimatlarina uyun. Cihazlari bir termal
dezenfektorin igine yilkleyin. Temizleme ve dezenfeksiyon dénguisiini ve ardindan kurutma déngusini gahstirin.

Kurutma

Aletlerin icini ve disini filtrelenmis basingl hava ile veya tek kullanimlik hav birakmayan bezlerle kurulayin. Aletleri
cikardiktan sonra mumkuin oldugunca hizli bir sekilde saklama kabina yerlestirin. Aletlerin biraz daha kurutulmasi
gerekiyorsa, temiz bir yerde kurutun.

inceleme
Aletlerde herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol etmek i¢in pargalari gdzle inceleyin.

Ambalajlama

Sterilitenin saglandigindan emin olmak icin buharli sterilizasyon igin belirtilen dogru ambalajlama materyalini kullanin.
Cift ambalaj 6nerilmektedir. Uygun oldugu durumlarda, temizlenmig, dezenfekte edilmis ve kontrol edilmis cihazlar
monte edilebilir ve uygun sekilde alet tepsilerine yerlestirilebilir. Alet tepsileri iki kat sarilabilir veya sterilizasyon
torbalarina koyulabilir.

Sterilizasyon
Southern Implants®, aletleri kullanmadan 6nce sterilize etmek icin asagidaki prosedirlerden birini nermektedir:

1. 6n vakumlu sterilizasyon ydntemi: cihazi 132°C’de (270°F) 180-220 kPa’da 4 dakika buharla sterilize edin.
Haznede en az 20 dakika kurutun. Sadece buhar sterilizasyonu igin onaylanmis bir sargl veya poset
kullaniimahdir.

2. ABD’deki kullanicilar igin: 6n vakumlu sterilizasyon yontemi: sarili bir sekilde, 135°C'de (275°F) 180 - 220 kPa'da
3 dakika boyunca buharla sterilize edin. Haznede 20 dakika kurutun. Belirtilen buharl sterilizasyon déngisu
icin onaylanmis bir sargi veya poset kullanin.

NOT: ABD’deki kullanicilar, hedeflenen sterilizasyon donguisu igin sterilizatériin, sargl veya posetin ve tim sterilizator
aksesualarinin FDA onayli olmasini saglamalidir.

Saklama
Saklama sirasinda steriliteyi saglamak icin ambalaj bitinligini koruyun. Keskin kenarlarin korozyona ugramasini ve
bozulmasini d6nlemek i¢in ambalaj, saklama isleminden énce tamamen kuru olmalidir.

Kontraendikasyonlar
Southern Implants® Alet Tepsileri, gézeneksiz yiiklerin sterilizasyonu igin kontrendikedir. Ayrica, sterilizasyon sirasinda
alet tepsilerinin Ust Uste istiflenmesi énerilmez.

Southern Implants® Alet Tepsileri hasta ile dogrudan temas etmez; bu nedenle hastaya 6zel herhangi bir
kontrendikasyon s6z konusu degildir. Bununla birlikte, bu cihazlar implant tedavisi/cerrahisi kapsaminda kullaniimak
Uzere tasarlandidindan, ilgili sistemlerin/tibbi cihazlarin kontrendikasyonlari dikkate alinmali ve ilgili dokimanlara
bagvurulmalidir.

Uyarilar ve 6nlemler
ONEMLI NOT: BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINI TUTMAZ
e Dental implantlarin, yeni teknolojiler/sistemlerin ve Metal Abutment cihazlarinin glivenli ve etkin kullanimi icin
Ozel bir egitim alinmasi Onemle tavsiye edilmektedir. Bu egitimin uygun teknik, sistemin biyomekanik
gereklilikleri ve spesifik sistem igin gerekli radyografik degerlendirmeler konusunda yetkinlik kazanmak igin
uygulamali ydéntemleri icermesi gerekir.
e Hatal teknik implantin basarisizligina, sinirlerin/damarlarin tahribatina ve/veya destekleyen kemigin kaybina
yol agabilir.
e Cihazin uyumsuz veya uygun olmayan cihazlarla birlikte kullaniimasi arizalanmasina veya disik performans
gbstermesine neden olabilir.
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e Cihazlar agiz iginde kullanilirken aspirasyonu énlemek i¢in yeterince sabitlenmeleri zorunludur, ¢linkii Grtnlerin
aspirasyonu enfeksiyona veya fiziksel yaralanmaya neden olabilir.

e Steril olmayan malzemelerin kullanimi, dokuda sekonder enfeksiyonlara veya enfeksiydz hastaliklarin
transferine neden olabilir.

o Kullanma Talimatlarinda belirtilen uygun temizleme, yeniden sterilizasyon ve saklama proseddrlerine riayet
edilmemesi cihazin hasara ugramasina, sekonder enfeksiyona veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

¢ Yeniden kullanilabilir cihazlar igin énerilen kullanim sayisinin asilmasi cihazda hasara, sekonder enfeksiyona
veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

o Kint frezlerin kullanimi kemik tahribatina neden olarak osseointegrasyonu tehlikeye atabilir.

Yeni bir sistem kullanmadan veya yeni bir tedavi ydntemini denemeden énce yeni ve deneyimli implant kullanicilarinin
egitim almasi gerekliliginin vurgulanmasi énemlidir.

Hasta Segimi ve Operasyon Oncesi Planlama

Basarili implant tedavisi igin kapsamli bir hasta segimi siireci ve titiz bir operasyon éncesi planlama kritik 5neme sahiptir.
Bu sireg iyi egitimli cerrahlar, restoratif dis hekimleri ve laboratuvar teknisyenlerinden olusan multidisipliner bir ekip
arasinda danismayi igcermelidir.

Hasta taramasi, en azindan su unsurlari kapsamalidir: tibbi ve dental 6éykinin detayli degerlendirmesi, gérsel ve
radyolojik muayeneler yoluyla yeterli kemik boyutlarinin varliginin degerlendirilmesi, anatomik yapilarin konumlarinin
analizi, olumsuz oklizal kosullarin varliginin belirlenmesi ve hastanin periodontal saglik durumunun incelenmesi.

Basarili implant tedavisi igin sunlar 6nem tasimaktadir:
1. Konak dokudaki travmanin en aza indiriimesi ve bdylece basarili osseointegrasyon potansiyelini artiriimasi.
2. Radyografik verilerle ilgili dlcimleri dogdru belirlemek; bu adimda yapilacak hatalar komplikasyonlara yol agabilir.
3. Sinir, damar ve arter gibi hayati 6nem tasiyan anatomik yapilarin farkinda olunmasi ve tahrip olmalarinin
onlenmesi. Bu yapilarin zarar gérmesi, gérme kaybi, sinir hasari ve asiri kanama gibi ciddi komplikasyonlara
neden olabilir.

Uygun hasta secimi, implant yerlestirme konusunda yeterli egitim ve tecribeye sahip olma ve bilgilendirilmis onam igin
gerekli bilgilerin sunulmasina iligskin sorumluluk hekime aittir. Potansiyel implant adaylarinin titiz bir sekilde taranmasi
ve sistemi kullanma konusunda yuksek bir yetkinlige sahip bir hekimin surece dahil olmasiyla, komplikasyon ve ciddi
yan etkiler olasiligi énemli élclide azaltilabilir.

Yiiksek Riskli Hastalar
Kemik ve yumusak doku iyilesmesini olumsuz etkileyebilecek veya yan etkilerin siddetini, komplikasyon riskini ve/veya
implant basarisizlik ihtimalini artirabilecek lokal veya sistemik risk faktérlerine sahip hastalar tedavi edilirken dikkat
edilmesi gerekir. S6z konusu faktorlere sunlar dahildir:

o oral hijyenin yetersiz olmasi

e sigara ve tutdn drtnleri kullanim éykusu

e periodontal hastalik dykisU

o Orofasiyal radyoterapi ykisi**

e Bruksizm ve olumsuz ¢ene iligkileri

e buradakilerle sinirli olmaksizin kronik steroid tedavisi, anti-koagtlan tedavisi, TNF-a blokerleri, bifosfonat ve

siklosporin dahil iyilesmeyi geciktirebilecek veya komplikasyon riskini artirabilecek kronik ilag kullanimi

** Radyoterapi damarlarda ve yumugak dokuda progresif fibrozise yol agcarak iyilesme kapasitesinin diismesine neden
olabileceginden (yani osteoradyonekroz), implantlar isinlanmis kemige yerlegtirildiginde implant basarisizligi ve diger
komplikasyonlar ihtimali artar. Bu artan riske katkida bulunan faktérler, implant yerlestirme zamanlamasinin radyasyon
tedavisi ile iligkisi, radyasyonun implant bélgesine yakinhgi ve bu bélgedeki radyasyon dozu gibi unsurlari igerir.
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Cihazin amagclandigi gibi calismamasi halinde, bu durum cihazin dreticisine bildirilmelidir. Bir performans degisikliginin
bildirilecedi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri asagidaki gibidir: sicomplaints@southernimplants.com.

Onlem: steriliteyi koruma protokolii

Alet tepsileri temiz ancak steril olmayan sekilde karton kutu iginde temin edilir. Etiket bilgileri kutu Gzerinde yer alir. Tepsi
aksesuarlari bir soyma posetinde, temiz ancak steril olmayan bir sekilde temin edilir. Etiket bilgileri soyma posetinin
Uzerinde yer alr.

Ciddi kazalarla ilgili bildirim
Cihazla iligkili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, cihazin Ureticisine ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu Uye devletteki yetkili makama bildirilmelidir.

Ciddi bir olayin bildirilecegi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri asagidaki gibidir:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materyaller

Kapak: Radel R-5800 veya Paslanmaz Celik 304 veya Aliminyum 6082
Taban ve Yerlestirme Tepsisi:  Radel R-5000 veya Aliminyum 6082

Contalar: Medikal Ayarda Silikon

Tepsi Aksesuarlart: Titanyum Grade 5 veya Paslanmaz Celik

imha

Cihazin ve ambalajinin imhasi: farkli kontaminasyon seviyelerini dikkate alarak, yerel yonetmeliklere ve cevresel
gerekliliklere uyun. Kullanilmis maddeleri imha ederken, sivri frezlere ve aletlere dikkat edin. Her zaman yeterli kisisel
koruyucu ekipman (KKE) kullaniimahdir.

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)
Avrupa Tibbi Cihaz Yoénetmeligi (MDR; EU2017/745) uyarinca, Southern Implants® {riin serileri ile ilgili olarak bir

incelenmek Uizere Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) mevcuttur.

ilgili SSCP’ye https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinden erisilebilir.

NOT: Yukaridaki internet sitesi Avrupa Tibbi Cihaz Veri Tabani'nin (EUDAMED) faaliyete ge¢cmesiyle birlikte kullanima
acllacaktir.

Sorumluluk reddi

Bu Griin Southern Implants® (riin yelpazesinin bir pargasidir ve sadece ilgili orijinal Grlinlerle ve her bir Grinin
katalogunda yer alan tavsiyelere gore kullaniimalidir. Bu Grindn kullanicisi Southern Implants® {irlin yelpazesinin
gelisimini incelemeli ve bu Urlndn dogru endikasyonlari ve kullanimi igin tim sorumlulugu Ustlenmelidir. Southern
Implants®, hatali kullanima bagh hasara iligskin sorumluluk kabul etmez. Bazi Southern Implants® Griinlerinin tim
pazarlarda onaylanamayacagini veya piyasaya surilmeyebilecegini unutmayin.

Temel UDI
Uriin Temel UDI Numarasi
Alet Tepsilerine iligkin Temel UDI 6009544039118P

igili literatiir ve kataloglar

CAT-2004 - Tri-Nex® implantlar Uriin Katalogu
CAT-2005 - IT implantlar Uriin Katalogu

CAT-2010 - Osseointegre Fikstirler Katalogu
CAT-2020 - Eksternal Heks implantlar Uriin Katalogu
CAT-2042 - Derin Konik implantlar Uriin Katalogu
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CAT-2043 - internal Heks implantlar Uriin Katalogu
CAT-2060 - PROVATA® implantlar Uriin Katalogu

CAT-2069 - Derin Konik INVERTA® implantlar Uriin Katalogu
CAT-2070 - Zigomatik implantlar Uriin Katalogu
CAT-2088M - Nazalus Uriin Katalogu ve Cerrahi Kilavuz
CAT-2089M - SIREAL Kilavuzlu Cerrahi Sistem Uriin Katalogu
CAT-2092 - Derin Konik Pterigoid implantlar Uriin Katalogu

CAT-2093 - Tek Platform implantlar Uriin Katalogu

CAT-2095 - Eksternal Heks INVERTA® implantlar Uriin Katalogu
CAT-2096 - Eksternal Heks Pterigoid implantlar Uriin Katalogu

Semboller ve uyarilar

wl

Uretici: Southern
Implants®

1 Albert Rd, P.O

Box 605 IRENE,
0062,

Guney Afrika.

Tel: +27 12 667

1046

2797
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Avrupa
Toplulugu'ndaki Yetkili
Temsilci

Ambalaj hasarllysa
kullanmayin

* Regeteli cihaz: Regeteli. Dikkat: Federal Yasa, bu cihazin satisini lisansli bir doktor veya dis hekimi tarafindan veya bu kisilerin siparisi Uizerine yapilacak sekilde kisitiamaktadir.

Her hakki saklidir. Southern Implants®, Southern Implants® logosu ve bu belgede kullanilan diger tiim ticari markalar, baska bir sey belirtimedigi veya belirli bir durumda baglamdan acikga
anlagiimadig takdirde, Southern Implants®in ticari markalaridir. Bu belgedeki iiriin resimleri yalnizca gésterim amaglidir ve iiriinii dogru dlgekte temsil etmeyebilir. Kullanilan Griinin ambalaji

tizerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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