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Intended use

Southern Implants® impression copings are intended to replicate the
position of the implant. It helps create a replica of the position and
orientation of the patient’s implant. The impression coping is attached to
the implant before an impression is taken using a screw. This facilitates
the transfer of the dental implant position and orientation to a dental
model that can be used by the laboratory to manufacture the prosthesis.
The impression copings are medical devices. The impression copings
are intended for single use on a single patient.

Intended user

Maxillofacial Surgeons, General Dentists, Orthodontists, Periodontist,
Prosthodontists and other appropriately trained and experienced implant
users.

Intended environment

This device is used in the dental restoration of partially or fully edentulous
patients in the upper or lower jaw. Restorations may comprise single
teeth, partial or full bridges and may be fixed or removable.

Description

Impression copings are premanufactured components that are connected
directly to an endosseous implant and are used in single tooth or multiple
unit reconstructions to take an impression of the patient’s oral cavity.
Impression copings come in a transfer (closed tray) and pickup (open
tray) type configuration. These devices are supplied sterile and for single
patient use.

Indications for use

Impression copings are indicated for use when the position and orientation
of the dental implant relative to other structures in the mouth need to be
determined to transfer to a laboratory model for the construction of a
dental prosthesis.

Contraindications
Do not use in patients:

- who are medically unfit for dental implant procedures.

- where adequate numbers of implants could not be placed to
achieve full functional support of the prosthesis.

- who are allergic or have hypersensitivity to pure titanium or
titanium alloy (Ti-6Al-4V), gold, palladium, platinum or iridium.

- who are under the age of 18, have poor bone quality, blood
disorders, infected implant site, vascular impairment, uncontrolled
diabetes, drug or alcohol abuse, chronic high dose steroid therapy,
anticoagulant therapy, metabolic bone disease and radiotherapy
treatment.

Warnings
THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE
FOR ADEQUATE TRAINING.

- For the safe and effective use of dental implants it is suggested
that specialised training be undertaken, including hands-on
training to learn proper technique, biomechanical requirements
and radiographic evaluations.

- Responsibility for proper patient selection, adequate training,
experience in the placement of implants, and providing
appropriate information for informed consent rests with the
practitioner. Improper technique can result in implant failure,
damage to nerves/vessels and/or loss of supporting bone.

Cautions

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

Thorough screening of prospective implant candidates must be
performed including:
- a comprehensive medical and dental history.
- visual and radiological inspection to determine adequate bone
dimensions, anatomical landmarks, occlusal conditions and
periodontal health.
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- bruxism and unfavourable jaw relations must be taken into
account.

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

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

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

During surgery

Care must be taken that parts are not swallowed or aspired during any
of the procedures a rubber-dam application is recommended when
appropriate. Care must be taken to apply the correct tightening torque of
abutments and abutment screws.

Post surgery
Regular patient follow-up and proper oral hygiene must be achieved to
ensure favourable long-term results.

Compatibility information

Southern Implants’implant should be restored with Southern components.
In the Southern Implants® range there are 5 implant connections,
the implant code and connection type can be identified by specific
abbreviations in the product codes Range ‘identifiers are summarised
in Table 1.

Table 1

External Hex (EX) Parts labelled CP (used with @3.0 mm
platform).

Parts labelled CBNU, CBNU-W and CBN70
(used with @3.4, 3.8, 3.9 and 4.0 mm
platform).

Parts labelled CBV, CBU, CB70, CBU-W
and CB75 (used with @4.0, 4.3 and 4.5 mm
platform).

Parts labelled CBAV, CBAU, CBA75,
CBAU-W and CBAU-M (used with @5.0 and
5.5 mm platform).

Parts labelled CBBBU, CBBB75 and
CBBBU-W (used with @6.0 and 6.5 mm
platform).

Parts labelled CMAX9 and CMAOL (used with
@7.5 mm platform).

TRI-NEX® (EL) (Lobe) Parts labelled 1C-L-35, IC-L-35-W, ICT-L-35
and ICT-L-35-W (used with @3.5 and 3.7 mm

platform).

Parts labelled IC-L-43, IC-L-43-W, ICT-L-43
and ICT-L-43-W (used with @4.3 and 4.5 mm
platform).

Parts labelled IC-L-50, IC-L-50-W, ICT-L-50
and ICT-L-50-W (used with @5.0 and 5.5 mm
platform).

Parts labelled IC-L-60, IC-L-60-W, ICT-L-60
and ICT-L-60-W (used with @6.0, 6.5 and 7.0
mm platform).

Deep Conical (DC) Parts labelled IC-DC3, IC-DC3-W, ICT-DC3
and ICT-DC3-W (used with @3.0 and @3.5

mm platform).

Parts labelled IC-DC4, IC-DC4-W, ICT-DC4
and ICT-DC4-W (used with @3.5 and 4.0 mm
platforms).

Parts labelled IC-DC5, IC-DC5-W, ICT-
DC5 and ICT-DC5-W (used with @5.0 mm
platform).

Internal Hex (M) Parts labelled ICT-M, ICT-MW and IC-M

(used with @3.6 mm platforms).

Parts labelled ICT-MW-P45 and IC-MW-P45
(used with @3.6 and 4.5 mm platforms).
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Internal Hex PROVATA® (M) (Z) Parts labelled SFT-PRO3 (used with @3.3

mm platforms).

Parts labelled ICT-M, ICT-MW and IC-M
(used with @3.6, 4.5 and 6.0 mm platforms).

Parts labelled ICT-MW-P45 and IC-MW-P45
(used with @3.6 and 4.5 mm platforms).

Parts labelled ICT-Z, ICT-ZW and IC-Z (used
with @5.6 mm platforms).

Parts labelled ITS-CAS5, ITS-TRC5 and ITS-
TRCNE (used with @4.8 mm platforms).

IT (ITS) Internal Octagon

Parts labelled ITS6-CA5, ITS6-TRC5 and
ITS6-TRCNE (used with @6.5 mm platforms).

Parts labelled CMC1, CMC2, CMCW1,
CMCW?2 and CMC-ZG-2 (used with compact
conical abutments).

Compact conicals

Storage, cleaning and sterilisation
The implants, cover screws and healing abutments are supplied sterile
(sterilised by gamma irradiation) and intended for single-use prior to
the expiration date (see packaging label). Sterility is assured unless the
container or seal is damaged or opened. If packaging is damaged do
not use the product and contact your Southern representative/or return
to Southern Implants®. Do not reuse implants, cover screws, temporary
abutments and abutments.
Reusing these components may result in:
- damage on the surface or critical dimensions, which may result in
performance and compatibility degradation.
- adds the risk of cross-patient infection and contamination if single
use items are reused.

Southern Implants® does not accept any responsibility for complications
associated with reused components.

SURGICAL PROCEDURE

Pick-up impression coping (open tray technique)

Figure 1: select the impression comping. Screw the impression coping
into the implant.

Figure 2: use a custom impression tray with openings cut into the tray
at correct location where the impression coping will stick out, this is
needed to get access to the screw to loosen the impression coping from
the implant. A stock tray can also be used, by modifying it to have the
openings correspond to the implant position.

&

Figure 3: fill the impression tray with impression material and take
the impression, make sure that the openings in the tray corresponds
to the implant position. Once the impression material has set use the
appropriate driver and loosen the impression coping from the implant.

Transfer impression coping (closed tray technique)

Figure 4: select the impression coping. Screw the impression coping into
the implant.

o

Figure 5: use either a custom tray or stock tray, there is no need to cut
opening into the tray as this is a closed tray technique.

s

Figure 6: fill the impression tray with impression material and take the
impression.Once the impression material has set remove the impression
from the patient’s mouth. If multiple implants are being restored, remove
one ‘transfer’ impression coping from the patient and insert it into the
corresponding position in the impression one at a time. It is important to
place the transfer coping into the same opening in the material as what it
was positioned in the mouth.

Clinical benefits

Patients can expect to have their missing teeth replaced and/or crowns
restored. Screwdrivers are used in dental procedures or in dental implant
crowns and bridges.
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Healing
The healing time required for osseointegration depends on the individual
and treatment protocol.

Implant care and maintenance

Potential implant patients should establish an adequate oral hygiene.
regime prior to Implant therapy. Proper postoperative, oral hygiene and
implant maintenance instructions must be discussed with the patient, as
this will determine the longevity and health of the implants. The patient
should maintain regular prophylaxis and evaluation appointments. It is
the responsibility of the practitioner to decide when the implant can be
restored. Good primary stability will govern if immediate loading can be
done.

Materials
Impression copings: Commercially pure titanium (grade 4 or 5)
Side effects

Potential side effects and temporary symptoms: pain, swelling,
phonetic difficulties and gingival inflammation.

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

Breakage

Implant and abutment fractures can occur when applied loads exceed
the normal functional torque strength of the material. Potential
overloading conditions may result from; deficiencies in implant
numbers, lengths and/or diameters to adequately support a restoration,
excessive cantilever length, incomplete abutment seating, abutment
angles greater than 30°, occlusal interferences causing excessive
lateral forces, patient parafunction (e.g. bruxing or clenching) loss
or changes in dentition or functionality, inadequate prosthesis fit and
physical trauma. Additional treatment may be necessary when any of
the above conditions are present to reduce the possibility of hardware
complications or failure.

Symbols and Warnings

Changes in performance

It is the responsibility of the clinician to instruct the patient on all
appropriate contraindications, side effects and precautions as well as the
need to seek the services of a trained dental professional if there are
any changes in the performance of the implant (e.g. looseness of the
prosthesis, infection or exudate around the implant, pain, or any other
unusual symptoms that the patient has not been told to expect).

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.

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.

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.

Basic UDI

Basic-UDI for Impression Coping 600954403878

Related literature and catalogues

CAT-2004 - TRI-NEX® Implants Product Catalogue
CAT-2005 - IT Implants Product Catalogue

CAT-2010 - Osseointegrated Fixtures Catalogue
CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue
CAT-2042 - Deep Conical Implants Product Catalogue
CAT-2043 - Internal Hex Implants Product Catalogue
CAT-2060 - PROVATA® Implants Product Catalogue
CAT-2069 - INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue
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order of a licenced physician or dentist.
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* Prescription device: Rx only. Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the | Canada licence exemption: Please note that not all products may have been

Al rights reserved. Southern Implants®, the Southern Implants logotype and all other trademarks used in this document are, if nothing else is stated or is evident from the context
in a certain case, trademarks of Southern Implants. Product images in this document are for illustration purposes only and do not necessarily represent the product accurately to
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Uso previsto

Las cofias de impresion de Southern Implants® estan pensadas para
reproducir la posicion del implante. Ayudan a crear una réplica de la
posicion y orientacion del implante del paciente. La cofia de impresion
se fija al implante antes de tomar la impresién mediante un tornillo. Esto
facilita la transferencia de la posicién y orientacion del implante dental a
un modelo dental que puede ser utilizado por el laboratorio para fabricar
la prétesis. Las cofias de impresion son productos médicos. Las cofias
de impresioén estan destinadas a un solo uso y en un solo paciente.

Usuario previsto

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

Entorno previsto

Este dispositivo se utiliza en la restauracion dental de pacientes con
el maxilar superior o inferior parcialmente o totalmente edéntulo. Las
restauraciones pueden consistir en dientes individuales, puentes
parciales o completos, y pueden ser fijas o extraibles.

Descripcion

Las cofias de impresion son componentes prefabricados que se conectan
directamente a un implante endodseo y se utilizan en reconstrucciones
unitarias o multiples para tomar una impresiéon de la cavidad oral del
paciente. Las cofias de impresiéon se presentan en configuracion de
transferencia (cubeta cerrada) y de recogida (cubeta abierta). Estos
dispositivos se suministran estériles y para uso en un solo paciente.

Indicaciones de uso

Las cofias de impresion estan indicadas para su uso cuando es necesario
determinar la posicién y orientacion del implante dental con respecto a
otras estructuras de la boca para transferirlas a un modelo de laboratorio
para la construccién de una protesis dental.

Contraindicaciones
No usar en pacientes:

- que son médicamente inadecuados para procedimientos de
implantes dentales,

- en los que no se pueda colocar un numero adecuado de implantes
para conseguir un soporte funcional completo de la proétesis;

- que son alérgicos o tienen hipersensibilidad al titanio puro o
aleacion de titanio (Ti-6Al-4V), oro, paladio, platino o iridio,

- que son menores de 18 afos, tienen una calidad 6sea deficiente,
trastornos sanguineos, sitio del implante infectado, deterioro
vascular, diabetes no controlada, abuso de drogas o alcohol, terapia
crénica con dosis altas de esteroides, terapia anticoagulante,
enfermedad 6sea metabdlica, tratamiento con radioterapia.

Advertencias
ESTAS INSTRUCCIONES NO TIENEN LA INTENCION DE SER UN
SUSTITUTO DE ENTRENAMIENTO ADECUADO.

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

- La responsabilidad de la seleccion correcta de los pacientes,
la capacitacion adecuada, la experiencia en la colocacién de
implantes y el suministro de informaciéon adecuado para el
consentimiento informado recae en el profesional. Una técnica
inapropiada puede provocar falla del implante, dafio a los nervios/
vasos y/o pérdida del hueso de soporte.

Precauciones

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

Se debe realizar una seleccién exhaustiva de los posibles candidatos a
implantes, que incluya:
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- un historial médico y dental completo.

- inspeccion visual y radiolégica para determinar dimensiones
6seas adecuadas, puntos de referencia anatémicos, condiciones
oclusales y salud periodontal.

- se debe tomar en cuenta el
desfavorables de la mandibula.

- una planificacion preoperatoria apropiada con un buen enfoque
en equipo entre cirujanos, odontologos restauradores y técnicos
de laboratorio correctamente capacitados es esencial para el
tratamiento de implantes exitoso.

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

- no debe intentarse la electrocirugia alrededor de los implantes
metalicos, ya que son conductores.

bruxismo y las relaciones

Durante la cirugia

Hay que tener cuidado de que los pacientes no se traguen o aspiren
las piezas durante cualquiera de los procedimientos, se recomienda la
aplicacion de un diqgue de goma cuando sea apropiado. Se debe tener
cuidado de aplicar el par de apriete correcto de los pilares y los tornillos
de los pilares.

Después de la cirugia

Se debe realizar un seguimiento regular del paciente y una higiene bucal
adecuada por parte del paciente para garantizar resultados favorables
a largo plazo.

Informacion sobre la compatibilidad

Los implantes de Southern Implants deben ser restaurados con
componentes de Southern Implants. En la gama Southern Implants®
existen 5 conexiones de implantes, el cddigo del implante y el tipo de
conexion, pueden identificarse mediante abreviaturas especificas en los
cédigos de producto que se resumen en la Table 1.

Table 1

Hexagonal externa (EX) Piezas etiquetadas CP (que se utilizan con las
plataformas de @3,0 mm)

Piezas etiquetadas CBNU, CBNU-W y CBN70
(que se utilizan con plataformas de @3,4, 3,8, 3,9
y 4,0 mm).

Piezas etiquetadas CBV, CBU, CB70, CBU-W y
CB75 (que se utilizan con plataformas de @4,0,
4,3y 4,5 mm).

Piezas etiquetadas CBAV, CBAU, CBA75,
CBAU-W y CBAU-M (que se utilizan con
plataformas de @5,0 y 5,5 mm).

Piezas etiquetadas CBBBU, CBBB75 y CBBBU-W
(que se utilizan con plataformas de @6,0 y 6,5
mm).

Piezas etiquetadas CMAX9 y CMA9L (que se
utilizan con plataformas de @7,5 mm).

TRI-NEX® (EL) (L6bulo) Piezas etiquetadas 1C-L-35, IC-L-35-W, ICT-L-35
y ICT-L-35-W (que se utilizan con plataformas de

33,5y 3,7 mm).

Piezas etiquetadas 1C-L-43, IC-L-43-W, ICT-L-43
y ICT-L-43-W (que se utilizan con plataformas de
@4,3y 4,5 mm).

Piezas etiquetadas IC-L-50, IC-L-50-W, ICT-L-50
y ICT-L-50-W (que se utilizan con plataformas de
35,0y 5,5 mm).

Piezas etiquetadas IC-L-60, IC-L-60-W, ICT-L-60
y ICT-L-60-W (que se utilizan con plataformas de
26,0, 6,5y 7,0 mm).

Conica profunda (DC) Piezas etiquetadas IC-DC3, IC-DC3-W, ICT-DC3
y ICT-DC3-W (que se utilizan con plataformas de

23,0 y 3,5 mm).

Piezas etiquetadas IC-DC4, IC-DC4-W, ICT-DC4
y ICT-DC4-W (que se utilizan con plataformas de
23,5y 4,0 mm).

Piezas etiquetadas IC-DC5, IC-DC5-W, ICT-DC5
y ICT-DC5-W (que se utilizan con plataformas de
@5,0 mm).
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Hexagonal interna (M) Piezas etiquetadas ICT-M, ICT-MW y IC-M (que se

utilizan con plataformas de @3,6 mm).

Piezas etiquetadas ICT-MW-P45 y |IC-MW-P45
(que se utilizan con plataformas de @3,6 y 4,5 mm).

Hexagonal interna PROVATA® (M) (2) Piezas etiquetadas SFT-PRO3 (que se utilizan con

plataformas de @3,3 mm).

Piezas etiquetadas ICT-M, ICT-MW y IC-M (que se
utilizan con plataformas de @3,6, 4,5y 6,0 mm).

Piezas etiquetadas ICT-MW-P45 y |C-MW-P45
(que se utilizan con plataformas de @3,6 y 4,5 mm).

Piezas etiquetadas ICT-Z, ICT-ZW and IC-Z (que
se utilizan con plataformas de @5,6 mm).

Octagono Interno IT (ITS) Piezas etiquetadas ITS-CA5, ITS-TRC5 y ITS-TRCNE

(que se utilizan con plataformas de @4,8 mm).

Piezas etiquetadas ITS6-CA5, ITS6-TRC5 y ITS6-
TRCNE (que se utilizan con plataformas de @6,5 mm).

Conicas compactas Piezas etiquetadas CMC1, CMC2, CMCW1,

CMCW2 y CMC-ZG-2 (que se utilizan con

plataformas de pilares conicos compactos).

Almacenamiento, limpieza y esterilizaciéon
Los implantes, los tornillos de cobertura y los pilares de cicatrizacion
se suministran estériles (esterilizados por irradiacion gamma) y estan
destinados a un solo uso antes de la fecha de caducidad (véase la
etiqueta del envase). La esterilidad estd garantizada a menos que el
envase o el sello estén dafados o abiertos. Si el envase esta danado,
no utilice el producto y péngase en contacto con su representante o
devuélvalo a Southern Implants®. No reutilice los implantes, los tornillos
de cobertura, los pilares provisionales y los pilares.
La reutilizacion de estos componentes puede provocar
- dafios en la superficie o en las dimensiones criticas, lo que puede
provocar una degradacioén del rendimiento y de la compatibilidad.
- La reutilizacién de articulos de un solo uso implica un riesgo de
infeccién y contaminacién afiadido entre pacientes.

Southern Implants® no acepta ninguna responsabilidad por las
complicaciones asociadas con componentes reutilizados.

PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS

Toma de impresién (técnica de cubeta abierta)

W 5

Figura 1: seleccione la cofia de impresion. Atornille la cofia de impresion
en el implante.

Figura 2: utilice una cubeta de impresion personalizada con aberturas
cortadas en la cubeta en el lugar correcto donde sobresaldra la cofia
de impresion, esto es necesario para acceder al tornillo para aflojar la
cofia de impresién del implante. También se puede utilizar una cubeta
de stock, modificandola para que las aberturas se correspondan con la
posicion del implante.

-

Figura 3: llene la cubeta de impresion con material de impresion y tome
la impresion, asegurese de que las aberturas de la cubeta corresponden
a la posicién del implante. Una vez fraguado el material de impresion
utilice el destornillador adecuado y afloje la cofia de impresion del
implante.

Transferencia de la cofia de impresién (técnica de cubeta cerrada)

en el implante.

L

Figura 5: utilice una cubeta a medida o una cubeta de stock, no hay
necesidad de cortar la abertura en la cubeta ya que se trata de una
técnica de cubeta cerrada.

il

Figura 6: llene la cubeta de impresion con material de impresion y tome
la impresion. Una vez que el material de impresion se haya endurecido,
retire la impresién de la boca del paciente. Si se van a restaurar varios
implantes, retire una cofia de impresion “de transferencia” del paciente
e introduzcala en la posicion correspondiente de la impresion una a una
por vez. Es importante colocar la cofia de transferencia en la misma
abertura del material en la que se coloc6 en la boca.

Beneficios clinicos

Los pacientes pueden esperar que se les sustituyan los dientes que les
faltan y/o se les restauren las coronas. Los destornilladores se utilizan en
procedimientos dentales o en coronas y puentes de implantes dentales.



I INSTRUCCIONES DE USO: Cofias de impresion Southern Implants®

Curacion
El tiempo de curacion necesario para la osteointegracion depende de
cada persona y del protocolo de tratamiento.

Cuidado y mantenimiento de los implantes

Los pacientes potenciales de implantes deben establecer un régimen
de higiene oral adecuado antes de la terapia con implantes. Las
instrucciones de higiene oral y mantenimiento de los implantes deben
ser analizadas con el paciente, ya que esto determinara la longevidad
y la salud de los implantes. El paciente debe mantener citas regulares
de profilaxis y evaluacién. Es responsabilidad del profesional decidir
cuando se puede restaurar el implante. Una buena estabilidad primaria
determinara si se puede realizar una carga inmediata.

Materiales

Cofias de impresion: Titanio comercialmente puro (grado 4 o 5)
Efectos secundarios

Efectos secundarios potenciales y sintomas temporales: dolor,
hinchazén, dificultades fonéticas, inflamacion gingival.

Sintomas mas persistentes: Los riesgos y complicaciones de los
implantes incluyen, entre otros: (1) reaccién(es) alérgica(s) al material del
implante y/o del pilar; (2) rotura del implante y/o del pilar; (3) aflojamiento
del tornillo de pilar y/o tornillo de retencion; (4) infeccién que requiera
reevaluacion del implante dental; (5) dafio al sistema nervioso que
podria causar debilidad, entumecimiento o dolor de modo permanente;
(6) respuestas histolégicas que posiblemente involucren macréfagos
ylo fibroblastos; (7) formacion de émbolos grasos; (8) aflojamiento
del implante que requiere cirugia de revision; (9) perforacion del seno
maxilar; (10) perforacion de las placas labial y lingual; y (11) pérdida 6sea
que posiblemente resulte en revisiéon o remocion.

Rotura

Las fracturas de los implantes y los pilares pueden producirse cuando
las cargas aplicadas superan la resistencia a la torsion funcional normal
del material. Las condiciones potenciales de sobrecarga pueden ser
el resultado de: deficiencias en el nimero de implantes, longitudes y/o
diametros para soportar adecuadamente una restauracion, longitud
excesiva del soporte, asentamiento incompleto del pilar, angulos del
pilar superiores a 30 grados, interferencias oclusales que causen fuerzas
laterales excesivas, parafuncion del paciente (por ejemplo, bruxismo,
apretamiento), pérdida o cambios en la denticion o funcionalidad,
ajuste inadecuado de la protesis y traumatismo fisico. Es posible que
sea necesario un tratamiento adicional al presentarse cualquiera de las
afecciones anteriores a fin de reducir la posibilidad de complicaciones o
fallas en el implante.

Simbolos y advertencias

Cambios en el rendimiento

Es responsabilidad del clinico instruir al paciente sobre todas las
contraindicaciones, efectos secundarios y precauciones apropiadas, asi
como sobre la necesidad de solicitar los servicios de un profesional de
la odontologia capacitado si se produce algun cambio en el desempefio
del implante (por ejemplo, que se afloje la proétesis, infeccion o exudado
alrededor del implante, dolor o cualquier otro sintoma inusual que no se
haya indicado al paciente).

Eliminacion

Eliminacion del aparato y de su embalaje: siga la normativa local y los
requisitos medioambientales, teniendo en cuenta los diferentes niveles
de contaminacion. Al eliminar los elementos usados, tenga cuidado
con las brocas e instrumentos afilados. Debe utilizarse siempre el EPP
necesario.

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.

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

Identificacion basica

UDI basica para impresiones 600954403878

Literatura y catalogos relacionados

CAT-2004 - Catalogo de productos de implantes TRI-NEX®

CAT-2005 - Catalogo de productos de implantes IT

CAT-2010 - Catalogo de productos de implantes osteointegrados
CAT-2020 - Catalogo de productos de implantes hexagonales externos
CAT-2042 - Catalogo de productos de implantes cénicos profundos
CAT-2043 - Catalogo de productos de implantes hexagonales internos
CAT-2060 - Catalogo de productos de implantes PROVATA®
CAT-2069 - Catalogo de productos de implantes INVERTA®

CAT-2070 - Catalogo de productos de implantes cigomaticos

’
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Fabricante: Southern Implants 2797 gicavente

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

s (O

la venta de este dispositivo a un médico o dentista con licencia o por orden del mismo.

* Dispositivo de prescripcion: Unicamente con receta médica. Precaucion: La Ley federal restringe | Exencion de licencia en Canadé: Tenga en cuenta que es posible que no todos los

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. y

.
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productos hayan sido autorizados de acuerdo con la legislacién canadiense.
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IEIENEM 1ISTRUZIONI PER L’USO: Cappette per Impronta Southern Implants®

Uso previsto

Lo scopo delle cappette per impronta Southern Implants® sarebbe di
replicare la posizione dell'impianto. Servono a creare una replica della
posizione e dell'orientamento dell'impianto del paziente. La cappetta
per impronta viene fissata all'impianto prima della presa d'impronta
mediante una vite. Questo facilita il trasferimento della posizione e
dell'orientamento dell'impianto dentale a un modello dentale che pud
essere utilizzato dal laboratorio per la fabbricazione della protesi. Le
cappette da impronta sono dispositivi medici. Sono destinate all'uso
singolo su un singolo paziente.

Utilizzatore previsto
Chirurghi Maxillo-Facciali, Dentisti Generali, Ortodontisti, Parodontologi,
Protesisti e altri utilizzatori di impianti adeguatamente formati ed esperti.

Ambiente previsto

Questo dispositivo viene utilizzato nella ricostruzione dentale di pazienti
parzialmente o completamente edentuli nella mascella superiore o
inferiore. | restauri possono comprendere denti singoli, ponti parziali o
totali, e possono essere fissi o rimovibili.

Descrizione

Le cappette per impronta sono componenti prefabbricate che vengono
collegate direttamente a un impianto endosseo e sono utilizzate nelle
ricostruzioni di denti singoli o di unita multiple, per prendere un'impronta
della cavita orale del paziente. Le cappette per impronta sono disponibili
in configurazione transfer (vassoio chiuso) e pick-up (vassoio aperto).
Questi dispositivi sono forniti sterili e per uso singolo.

Istruzioni per 'uso

Le cappette per impronta sono indicate quando & necessario determinare
la posizione e l'orientamento dell'impianto dentale rispetto alle altre
strutture della bocca, da trasferire a un modello di laboratorio per la
costruzione di una protesi dentale.

Controindicazioni
Non usare su pazienti:

- medicalmente non idonei alle procedure di impianti dentali;

- quando non ¢ possibile inserire un numero adeguato di impianti
per ottenere il completo supporto funzionale della protesi;

- allergici o ipersensibili al titanio puro o a leghe di titanio (Ti-6Al-
4V), oro, palladio, platino o iridio;

- che hanno meno di 18 anni, scarsa qualita dell'osso, disturbi
del sangue, sito di impianto infetto, compromissione vascolare,
diabete incontrollato, abuso di droghe o alcol, terapia cronica
con steroidi ad alte dosi, terapia anticoagulante, malattia ossea
metabolica e trattamento radioterapico.

Avvertenze
QUESTE ISTRUZIONI NON HANNO LO SCOPO DI SOSTITUIRE UNA
FORMAZIONE ADEGUATA.
- Per un utilizzo in sicurezza ed efficace degli impianti dentali €
consigliabile seguire una formazione specializzata che includa
una formazione pratica per imparare le tecniche adeguate, i
requisiti biomeccanici e le valutazioni radiografiche.
- La responsabilita di una corretta selezione del paziente, una
formazione adeguata, I'esperienza nell'inserimento di impianti
e la comunicazione di informazioni appropriate per il consenso
informato spettano al medico. Una tecnica sbagliata pu6 causare
il fallimento dell'impianto, danni a nervi/vasi sanguigni e/o perdita
dell’'osso di supporto.

Precauzioni

Gli utenti di impianti, novizi o con esperienza, devono svolgere una
formazione prima di usare un nuovo sistema o di tentare I'utilizzo di un
nuovo metodo di trattamento. Prestare particolare attenzione quando si
trattano pazienti che presentano fattori locali o sistemici che potrebbero
influenzare la guarigione dell'osso e dei tessuti molli (ad esempio, scarsa
igiene orale, diabete non controllato, terapia con steroidi, fumatori,
infezioni nell'osso vicino e pazienti sottoposti a radioterapia orofacciale).

Deve essere eseguito uno screening approfondito dei potenziali candidati
all'impianto che includa:

CAT-8013-02

- storia clinica e dentale completa;

- ispezione visiva e radiologica per determinare le dimensioni
ossee adeguate, i punti di riferimento anatomici, le condizioni
occlusali e lo stato di salute parodontale.

- si deve tenere conto del bruxismo e dei rapporti non favorevoli
tra le mascelle.

- una corretta pianificazione preoperatoria con un buon approccio
di squadra tra chirurghi, restauratori e tecnici di laboratorio ben
preparati & essenziale per il successo del trattamento implantare.

- minimizzare il trauma al tessuto dell’'ospite aumenta le possibilita
di un'osteointegrazione di successo;

- L'elettrochirurgia non deve essere praticata in prossimita di
impianti metallici, in quanto conduttivi.

Durante I'intervento chirurgico

E necessario prestare attenzione affinché le parti non vengano ingerite o
aspirate durante le procedure; si raccomanda I'applicazione di una diga
di gomma, se necessario. Prestare attenzione ad applicare la corretta
coppia di serraggio su monconi e viti dei monconi.

Dopo l'intervento chirurgico

Per assicurare risultati positivi di lungo termine & necessario un
monitoraggio regolare del paziente e I'adozione di una adeguata igiene
orale.

Informazioni sulla compatibilita

L'impianto di Southern Implants deve essere restaurato con componenti
Southern. Nella gamma Southern Implants® ci sono 5 connessioni
implantari, il codice dell'impianto e il tipo di connessione possono
essere identificati da abbreviazioni specifiche nei codici prodotto. Gli
“identificatori” della gamma sono riassunti in Table 1.

Table 1

Esagono Esterno (EX) Parti etichettate CP (utilizzate con piattaforma da
23,0 mm).

Parti etichettate CBNU, CBNU-W e CBN70 (utilizzate
con piattaforma da @3.4, 3.8, 3.9 e 4.0 mm).

Parti denominate CBV, CBU, CB70, CBU-W e
CB75 (utilizzate con piattaforma da @4.0, 4.3 e
4.5 mm).

Parti etichettate CBAV, CBAU, CBA75, CBAU-W
e CBAU-M (utilizzate con piattaforma da @5.0 e
5.5 mm).

Parti etichettate CBBBU, CBBB75 e CBBBU-W
(utilizzate con piattaforma da @6.0 e 6.5 mm).

Parti etichettate CMAX9 e CMA9L (utilizzate con
piattaforma da @7.5 mm).

TRI-NEX® (EL) (Lobe) Parti etichettate IC-L-35, IC-L-35-W, ICT-L-35 e
ICT-L-35-W (utilizzate con piattaforma da @3.5 e

3.7 mm).

Parti etichettate IC-L-43, IC-L-43-W, ICT-L-43 e
ICT-L-43-W (utilizzate con piattaforma da @4.3 e
4.5 mm).

Parti etichettate IC-L-50, IC-L-50-W, ICT-L-50 e
ICT-L-50-W (utilizzate con piattaforma da @5.0 e
5.5 mm).

Parti etichettate IC-L-60, IC-L-60-W, ICT-L-60 e
ICT-L-60-W (utilizzate con piattaforma da @6.0,
6.5e 7.0 mm).

Parti etichettate IC-DC3, IC-DC3-W, ICT-DC3 e
ICT-DC3-W (utilizzate con piattaforma da @3.0 e
da @3.5 mm).

Conico Profondo (DC)

Parti etichettate IC-DC4, IC-DC4-W, ICT-DC4 e
ICT-DC4-W (utilizzate con piattaforme da @3.5 e
4.0 mm).

Parti etichettate IC-DC5, IC-DC5-W, ICT-DC5 e ICT-
DC5-W (utilizzate con piattaforma da @5.0 mm).

Parti etichettate ICT-M, ICT-MW e IC-M (utilizzate
con piattaforma da @3.6 mm).

Esagono Interno (M)

Parti etichettate ICT-MW-P45 e IC-MW-P45
(utilizzate con piattaforme da @3.6 e 4.5 mm).
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Esagono Interno PROVATA® (M) (Z) Parti  etichettate SFT-PRO3
piattaforme da @3,3 mm).

(utilizzate con
Parti denominate ICT-M, ICT-MW e IC-M (utilizzate
con piattaforme da @3,6, 4,5 e 6,0 mm).

Parti etichettate ICT-MW-P45 e IC-MW-P45
(utilizzate con piattaforme da @3,6 e 4,5 mm).

Parti etichettate ICT-Z, ICT-ZW e IC-Z (utilizzate
con piattaforme da @5,6 mm).

IT (ITS) Ottagono Interno Parti denominate ITS-CA5, ITS-TRC5 e ITS-
TRCNE (utilizzate con piattaforme da @4,8 mm).

Parti etichettate ITS6-CA5, ITS6-TRC5 e ITS6-
TRCNE (utilizzate con piattaforme da @6,5 mm).

Coniche compatte Parti denominate CMC1, CMC2, CMCWA1,
CMCW2 e CMC-ZG-2 (utilizzate con monconi

conici compatti).

Conservazione, pulizia e sterilizzazione
Gli impianti, le viti di copertura e i monconi di guarigione sono forniti
sterili (sterilizzati mediante irradiazione gamma) e destinati al monouso
prima della data di scadenza (controllare I'etichetta della confezione).
La sterilizzazione € garantita, a meno che il contenitore o il sigillo non
siano rovinati o aperti. Se la confezione € danneggiata, non utilizzare il
prodotto e contattare il rappresentante Southern e/o restituirlo Southern
Implants®. Non riutilizzare impianti, viti di copertura, monconi e monconi
provvisori.
Il riutilizzo di questi componenti pud comportare:
- danni alla superficie o alle dimensioni critiche, il che puo
comportare una riduzione delle prestazioni e della compatibilita;
- maggiore rischio di infezione incrociata tra pazienti e di
contaminazione, in caso di riutilizzo di prodotti monouso.

Southern Implants® non si assume alcuna responsabilita per le
complicazioni associate ai componenti riutilizzati.

PROCEDURA CLINICA

Copia d'impronta pick-up (tecnica del portaimpronte aperto)

Figura 1: selezionare la cappetta per impronta. Avvitare la cappetta per
impronta nell'impianto.

Figura 2: utilizzare un portaimpronte personalizzato con aperture
tagliate nel vassoio nella posizione corretta in cui sporgera la cappetta
d'impronta, necessaria per accedere alla vite per allentare la cappetta
d'impronta dallimpianto. E possibile utilizzare anche un portaimpronte
standard, modificandolo in modo che le aperture corrispondano alla
posizione dell'impianto.

»-

Figura 3: riempire il portaimpronte con il materiale da impronta e
prendere l'impronta, assicurandosi che le aperture del portaimpronte
corrispondano alla posizione dell'impianto. Una volta che il materiale da
impronta si € indurito, utilizzare I'apposito driver e allentare la cappetta
per impronta dall'impianto.

Trasferimento della cappetta perimpronta (tecnica del portaimpronte
chiuso)

Figura 4: selezionare la cappetta per impronta. Avvitare la cappetta per
impronta nell'impianto.

L

Figura 5: utilizzare un portaimpronte personalizzato o un portaimpronte
di serie; non € necessario praticare aperture nel portaimpronte, poiché si
tratta di una tecnica a portaimpronte chiuso.

s

Figura 6: riempire il portaimpronte con il materiale d'impronta e prendere
I'impronta. Una volta che il materiale d'impronta si & indurito, rimuovere
I'impronta dalla bocca del paziente. Se vengono ripristinati pit impianti,
rimuovere una cappetta per impronta “di trasferimento” dal paziente e
inserire una alla volta nella posizione corrispondente dellimpronta. E
importante inserire la cappetta di trasferimento nella stessa apertura del
materiale in cui & stata posizionata in bocca.
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Vantaggi clinici

| pazienti possono usufruire della sostituzione dei denti mancanti e/o
del restauro delle corone. | cacciaviti sono utilizzati nelle procedure
odontoiatriche o per le corone e i ponti degli impianti dentali.

Guarigione
Il tempo di guarigione necessario per |'osteointegrazione dipende dal
singolo paziente e dal protocollo del trattamento.

Cura e manutenzione dell’impianto

| potenziali pazienti implantati devono instaurare un adeguato regime
di igiene orale prima della terapia implantare. Devono essere discusse
con il paziente le corrette istruzioni postoperatorie di igiene orale e
di manutenzione dell'impianto, poiché cid determinera la longevita
e la salute degli impianti. Il paziente deve mantenere una profilassi
regolare e appuntamenti di valutazione. Sara cura del medico decidere
quando l'impianto potra essere ripristinato. Una buona stabilita primaria
determinera la possibilita di eseguire il carico immediato.

Materiali

Cappette per impronta: Titanio commercialmente puro (grado 4 o 5)
Effetti collaterali

Potenziali effetti collaterali e sintomi temporanei: dolore, gonfiore,
difficolta fonetiche e infammazione gengivale.

Sintomi piu persistenti: i rischi e le complicazioni degli impianti
includono, ma non sono limitati a: (1) reazioni allergiche al materiale
dell'impianto e/o del moncone; (2) rottura dell'impianto e/o del moncone;
(3) allentamento della vite del moncone e/o della vite di ritenzione; (4)
infezione che richiede la revisione dell'impianto dentale; (5) danni ai nervi
che potrebbero causare debolezza, intorpidimento o dolore permanenti;
(6) risposte istologiche che possono coinvolgere macrofagi e/o
fibroblasti; (7) formazione di emboli grassi; (8) allentamento dell'impianto
che richiede un intervento chirurgico di revisione; (9) perforazione del
seno mascellare; (10) perforazione delle placche labiali e linguali; e (11)
perdita di tessuto osseo che potrebbe portare a revisione o rimozione.

Rottura

Le fratture di impianti e monconi possono verificarsi quando i carichi
applicati superano la normale resistenza alla coppia funzionale del
materiale. Le potenziali condizioni di sovraccarico possono derivare
da: carenze nel numero, nella lunghezza e/o nel diametro degli impianti
per supportare adeguatamente un restauro, lunghezza eccessiva
del cantilever, alloggiamento incompleto del moncone, angoli del
moncone superiori a 30°, interferenze occlusali che causano forze
laterali eccessive, parafunzione del paziente (ad esempio, bruxismo o
clenching) perdita o cambiamenti nella dentizione o nella funzionalita,
adattamento inadeguato della protesi e trauma fisico. In presenza di una
delle condizioni sopra descritte, pud essere necessario un trattamento
aggiuntivo per ridurre la possibilita di complicazioni o guasti all'hardware.

Simboli e Avvertenze

Cambiamenti nelle prestazioni

E responsabilita del medico istruire il paziente su tutte le controindicazioni,
gli effetti collaterali e le precauzioni appropriate, nonché la necessita
di rivolgersi ai servizi di un dentista qualificato in caso di cambiamenti
nelle prestazioni dell'impianto (ad esempio, allentamento della protesi,
infezione o essudato intorno all'impianto, dolore o altri sintomi insoliti dei
quali il paziente non é stato avvertito).

Smaltimento
Smaltimento del dispositivo e della sua confezione; attenersi alle
normative locali e ai requisiti ambientali, tenendo conto dei diversi
livelli di contaminazione. Quando si smaltiscono gli oggetti usati, fare
attenzione a trapani e strumenti affilati. E necessario utilizzare sempre
DPI sufficienti.

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.

Avvertenza relativa a incidenti gravi

Gli incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere
comunicati al produttore dello stesso e all’autorita competente nello Stato
membro in cui risiede 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.

UDI di base

UDI di Base per la gestione delle impressioni | 600954403878

Letteratura correlata e cataloghi

CAT-2004 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti TRI-NEX®
CAT-2005 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti IT

CAT-2010 - Catalogo delle Protesi Osteointegrate

CAT-2020 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti Esagono Esterno
CAT-2042 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti Conico Profondo
CAT-2043 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti Esagono Interno
CAT-2060 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti PROVATA®
CAT-2069 - Catalogo dei Prodotti per Impianti INVERTA®
CAT-2070 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti Zigomatici

( 0]
Produttore: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
South Africa.

Tel: +27 12 667 1046

CE B, mma [i]

s (O

di questo dispositivo a un medico o a un dentista autorizzato o su suo ordine.

\ prodotto nella sua scala corretta.

* Dispositivo soggetto a prescrizione: Solo Rx. Attenzione: La Legge Federale limita la vendita | Esenzione della licenza in Canada: Si prega di notare che non tutti i prodotti

Tuttii diritti riservati. Southern Implants®, il logo Southern Implants® e tutti gli altri marchi commerciali utilizzati in questo documento sono, se non diversamente specificato o evidente
dal contesto in casi specifici, marchi di Southern Implants. Le immagini del prodotto di questo documento hanno solo uno scopo illustrativo e non rispettano necessariamente il

.
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possono essere stati concessi in licenza in conformita con la legge canadese.
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MODE D’EMPLOI : Transferts d'empreintes Southern Implants®

Usage prévu

Les transferts d'empreintes Southern Implants® visent a reproduire la
position de limplant. Les transferts d'empreintes aident a reproduire
avec précision la position et I'orientation de I'implant chez le patient.
L'attachement du transfert d'empreinte se fait sur l'implant avant de
prendre I'empreinte a I'aide d'une vis. Ce processus facilite le transfert
précis de la position et de l'orientation de l'implant dentaire vers un
modeéle dentaire, permettant ainsi au laboratoire de fabriquer la prothése.
Les transferts d'empreintes sont des dispositifs médicaux. Les transferts
d'empreintes sont destinés a étre utilisés une fois sur un seul patient.

Utilisateur prévu

Les chirurgiens maxillo-faciaux, les dentistes généralistes, les orthodontistes,
les parodontistes, les prosthodontistes et tout autre utilisateur d'implants
dentaires ayant regu une formation adéquate et une expérience pratique.

Environnement d'utilisation prévu

Ce dispositif est utilisé pour la restauration dentaire de patients partiellement
ou totalement édentés au niveau de la machoire supérieure ou inférieure.
Les restaurations peuvent comprendre des dents individuelles, des bridges
partiels ou complets et elles peuvent étre fixes ou amovibles.

Description

Les transferts d'empreintes sont des composants préfabriqués qui se
connectent directement a un implant endo-osseux. lls sont utilisés lors de
reconstructions dentaires d'une ou plusieurs unités afin de prendre une
empreinte de la cavité buccale du patient. Les transferts d'empreintes
sont livrés avec une configuration de type transfert (plateau fermé) et de
type ramassage (plateau ouvert). Ces instruments sont fournis stériles et
sont a usage unique.

Mode d'emploi

Les transferts d'empreinte sont recommandés pour étre utilisés lorsque
la position et l'orientation de l'implant dentaire par rapport a d'autres
structures de la bouche doivent étre déterminées afin de les transférer
sur un modele de laboratoire pour la fabrication d'une prothese dentaire.

Contre-indications
Ne pas utiliser chez les patients :

- qui sont médicalement inaptes aux procédures d’implants dentaire.

- chez qui un nombre suffisant d’'implants n’a pas pu étre posé pour
obtenir un soutien fonctionnel complet de la prothése.

- qui sont allergiques ou présentent une hypersensibilité au titane
pur ou aux alliages de titane (Ti-6Al-4V), a I'or, au palladium, au
platine ou a liridium.

- qui ont moins de 18 ans, une mauvaise qualité osseuse, des
troubles sanguins, une infection au site d'implantation, une
déficience vasculaire, un diabéte non contr6lé, des problémes
de toxicomanie ou d'alcoolisme, une stéroidothérapie chronique
a forte dose, une thérapie anticoagulante, une maladie osseuse
métabolique et qui suivent un traitement par radiothérapie.

Avertissements
CE MODE D’EMPLOI N’A PAS VOCATION A SE SUBSTITUER A UNE
FORMATION ADAPTEE.

- Pour une utilisation sire et efficace des implants dentaires, il
convient d’effectuer une formation spécialisée, notamment une
formation pratique pour apprendre les techniques adaptées, les
exigences biomécaniques et les évaluations radiographiques

- La responsabilit¢ de la sélection adéquate du patient, de la
formation adéquate, de I'expérience du placement d’'implants, et
de la fourniture de renseignement pour le consentement éclairé
est a la charge du praticien. Une technique inadéquate peut
provoquer un échec implantaire, un endommagement des nerfs,
vaisseaux et/ou la perte d’os de support.

Attention

Les utilisateurs d’implants novices et expérimentés doivent suivre une
formation avant d’utiliser un nouveau systeme ou de tenter d’opter pour
une nouvelle méthode de traitement. Faites preuve d'une attention
particuliere lorsque vous traitez des patients qui présentent des facteurs
locaux ou systémiques capables d'affecter la réparation des os et des
tissus mous (c'est-a-dire une mauvaise hygiéne buccale, un diabete
non contrdlé, le fait de suivre une stéroidothérapie, le tabagisme, une
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infection dans l'os proche et les patients qui ont subi une radiothérapie
oro-faciale).

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

- I'ensemble des antécédents médicaux et dentaires.

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

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

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

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

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

Pendant 'opération

Il est important de veiller a ce que les piéces ne soient pas avalées
pendant les procédures. Dans le cas ou cela serait nécessaire, il est
recommandé d'appliquer un barrage en caoutchouc. Veillez a appliquer
le couple de serrage correct pour les piliers et les vis de pilier.

Post-chirurgie
Suivi régulier du patient et de I'hygiéne bucco-dentaire pour garantir des
résultats positifs a long terme.

Informations de compatibilité

Veuillez n'utiliser que des composants Southern pour la restauration
des produits de marque Southern Implants. Dans la gamme Southern
Implants®, il existe 5 types de connexions d'implants. Le code de I'implant
et le type de connexion peuvent étre identifiés par des abréviations
spécifiques dans les codes produits du Tableau 1.

Tableau 1

Hexagone extérieur (EX) Pieces étiquetées CP (utilisées avec une plateforme de
@3,0 mm de diamétre).

Pieces étiquetées CBNU, CBNU-W et CBN70 (utilisées
avec plateforme de @3,4, 3,8, 3,9 et 4,0 mm de diamétre).

Pieces étiquetées CBV, CBU, CB70, CBU-W et CB75
(utilisées avec les plateforme de @4,0, 4,3 et 4,5 mm
de diametre).

Pieces étiquetées CBAV, CBAU, CBA75, CBAU-W et
CBAU-M (utilisées avec une plateforme de @5,0 et 5,5
mm de diamétre).

Piéces étiquetées CBBBU, CBBB75 et CBBBU-W (utilisées
avec une plateforme de @6,0 et 6,5 mm de diametre).

Pieces étiquetées CMAX9 et CMA9L (utilisées avec les
plateformes de @7,5 mm de diametre).

TRI-NEX® (EL) (Lobe) Piéces étiquetées IC-L-35, IC-L-35-W, ICT-L-35 et ICT-
L-35-W (utilisées avec les plateformes de @3,5 et 3,7

mm de diamétre).

Piéces étiquetées IC-L-43, IC-L-43-W, ICT-L-43 et ICT-
L-43-W (utilisées avec les plateformes @4,3 et 4,5 mm
de diamétre).

Piéces étiquetées 1C-L-50, IC-L-50-W, ICT-L-50 et ICT-
L-50-W (utilisées avec les plateformes @5,0 et 5,5 mm
de diamétre).

Piéces étiquetées IC-L-60, IC-L-60-W, ICT-L-60 et ICT-
L-60-W (utilisées avec les plateformes de @6,0, 6,5 et
7,0 mm de diamétre).

Fond conique (DC) Pieces étiquetées IC-DC3, IC-DC3-W, ICT-DC3 et ICT-
DC3-W (utilisées avec les plateformes @3,0 et @3,5 mm

de diametre).

Pieces étiquetées IC-DC4, IC-DC4-W, ICT-DC4 et ICT-
DC4-W (utilisées avec les plateformes @3,5 et 4,0 mm
de diametre).

Pieces étiquetées IC-DC5, IC-DC5-W, ICT-DC5 et ICT-
DC5-W (utilisées avec une plateforme de @5,0 mm de
diamétre).

11



MODE D’EMPLOI : Transferts d'empreintes Southern Implants®

Hexagonal interne (M) Piéces étiquetées ICT-M, ICT-MW et IC-M (utilisées

avec des plateformes de @3,6 mm de diamétre).

Piéces étiquetées ICT-MW-P45 et IC-MW-P45 (utilisées
avec les plateformes @3,6 et 4,5 mm de diamétre).

Internal Hex PROVATA® (M) (Z) Pieces étiquetées SFT-PRO3 (utilisées avec des

plateformes de @3,3 mm de diamétre).

Pieces étiquetées ICT-M, ICT-MW et IC-M (utilisées
avec les plateformes @3,6, 4,5 et 6,0 mm).

Pieces étiquetées ICT-MW-P45 et IC-MW-P45 (utilisées
avec les plateformes @3,6 et 4,56 mm de diamétre).

Pieces étiquetées ICT-Z, ICT-ZW et IC-Z (utilisées avec
des plateformes de @5,6 mm de diamétre).

IT (ITS) Interne Octogone Pieces étiquetées ITS-CA5, ITS-TRC5 et ITS-TRCNE

(utilisées avec des plateformes de @4,8 mm de diamétre).

Pigces étiquetées ITS6-CA5, ITS6-TRC5 et ITS6-
TRCNE (utilisées avec des plates-formes de @6,5 mm
de diamétre).

Coniques compactes Piéces étiquetées CMC1, CMC2, CMCW1, CMCW2
et CMC-ZG-2 (utilisées avec des butées coniques

compactes).

Stockage, nettoyage et stérilisation
Les implants, les vis du couvercle et les piliers de cicatrisation sont fournis
stériles (stérilisés par irradiation gamma) et sont destinés a étre utilisés
une seule fois avant la date d’expiration (voir I'étiquette de 'emballage).
La stérilité est garantie a condition que le récipient ou le scellé n’ait pas
été endommagé ou ouvert. Si I'emballage est endommagé, veuillez ne
pas utiliser le produit et prendre contact avec votre représentant de
Southern, ou retournez-le & Southern Implants®. Ne pas réutiliser les
implants, les vis du couvercle, les piliers temporaires et les piliers.
La réutilisation de ces composants peut entrainer :
- des dégats a la surface ou des dimensions critiques, qui peuvent
entrainer une dégradation des performances et de la compatibilité.
- un risque accru d'infection et de contamination croisée des
patients si les articles a usage unique sont réutilisés.

Southern Implants® décline toute responsabilité en cas de complications
liées a la réutilisation de composants.

PROCEDURE CHIRURGICALE

Prélevement transfert de I'empreinte (technique du porte-empreinte
ouvert)

b . o T

Figure 1 : sélectionner le transfert de I'empreinte. Visser le transfert
d'empreinte dans l'implant.

Figure 2 : Utiliser un transfert d'empreinte personnalisé avec des
ouvertures découpées dans le porte-empreinte a I'endroit approprié, la
ou le transfert d'empreinte sera visible. Cela est nécessaire pour accéder
a la vis permettant de détacher le transfert d'empreinte de I'implant. Un

plateau standard peut également étre utilisé, en le modifiant pour que les
ouvertures correspondent a la position de I'implant.

&

Figure 3 : Veuillez remplir le porte-empreinte avec du matériau
d'impression et prendre I'empreinte. Assurez-vous que les ouvertures
dans le porte-empreinte correspondent a la position de l'implant. Une
fois que le matériau d'impression a durci, utilisez le pilote approprié pour
desserrer I'empreinte de I'implant.

Chape pour transfert d'empreinte (technique du plateau fermé)

Figure 4 : sélectionner le transfert de I'empreinte. Visser le transfert
d'empreinte dans l'implant.

L

Figure 5 : utiliser un plateau personnalisé ou un plateau standard. Il n'est
pas nécessaire de couper l'ouverture dans le plateau car il s'agit d'une
technique de plateau fermé.

&

Figure 6 : Veuillez remplir le porte-empreinte avec le matériau d'impression
et prendre I'empreinte. Une fois que le matériau d'empreinte a durci,
retirez délicatement I'empreinte de la bouche du patient. Si plusieurs
implants doivent étre restaurés, veuillez retirer un transfert d’'empreinte du
patient et I'insérer successivement dans chaque position correspondante
de I'empreinte. La coiffe de transfert doit étre insérée dans la méme
ouverture du matériau que celle ou elle a été positionnée en bouche.

Avantages cliniques
Les patients peuvent s’attendre a ce que leurs dents manquantes
soient remplacées et/ou a ce que leurs couronnes soient restaurées.



MODE D’EMPLOI : Transferts d'empreintes Southern Implants®

Les tournevis sont utilisés dans les procédures dentaires ou pour les
couronnes et les ponts des implants dentaires.

Cicatrisation
Le temps de cicatrisation nécessaire pour I'ostéointégration dépend de
l'individu et du protocole de traitement.

Maintenance et entretien des implants

Les patients potentiels porteurs d’implants doivent établir un régime
d’hygiene buccale adéquat avant le traitement par implants. Les
instructions post-opératoires, d’hygiéne buccale et d’entretien des
implants doivent étre discutées avec le patient, car cela déterminera
la longévité et I'état de santé des implants. Le patient doit garantir
des rendez-vous réguliers de prophylaxie et d’évaluation. Il revient au
médecin de décider du moment ou l'implant peut étre restauré. Une
bonne stabilité primaire sera déterminante si une charge immédiate peut
étre effectuée.

Matériaux

Transferts d'empreintes :  Titane commercialement pur (grade 4 ou 5)
Effets secondaires

Effets secondaires potentiels et symptomes temporaires : douleur,
gonflement, difficultés phonétiques, inflammation gingivale.

Symptomes plus persistants : les risques et complications associés aux
implants comprennent, sans toutefois s'y limiter : (1) réaction(s) allergique(s)
au matériau de I'implant et/ou du pilier ; (2) rupture de I'implant et/ou du pilier ;
(3) desserrage de la vis du pilier et/ou de la vis de fixation ; (4) infection
nécessitant une reprise de I'implant dentaire ; (5) Iésion nerveuse pouvant
entrainer une faiblesse, un engourdissement ou une douleur permanents ;
(6) réponses histologiques pouvant impliquer des macrophages et/ou
des fibroblastes ; (7) formation d’embolies graisseuse ; (8) descellement
de I'implant nécessitant une chirurgie de reprise ; (9) perforation du sinus
maxillaire ; (10) perforation des plaques labiales et linguales ; et (11) perte
osseuse pouvant entrainer une reprise ou un retrait.

Rupture

Les fractures d’implants et de piliers peuvent se produire lorsque
les charges appliquées dépassent la force de torsion fonctionnelle
normale du matériau. Les conditions potentielles de surcharge peuvent
résulter des situations suivantes : un nombre insuffisant d'implants,
des longueurs et/ou diamétres inadaptés pour supporter correctement
une restauration, une longueur en porte-a-faux excessive, une assise
incomplete des butées, des angles de butées supérieurs a 30°, des
interférences occlusales générant des forces latérales excessives, le
parafonctionnement du patient (par exemple, le bruxisme, le serrage), la
perte ou la modification de la dentition ou de la fonctionnalité, un mauvais
ajustement des protheses et les traumatismes physiques. Un traitement
supplémentaire peut étre nécessaire lorsque I'une des conditions ci-
dessus est présente afin de réduire la possibilité de complications ou de
défaillance du matériel.

Symboles et avertissements

Evolution des performances

Il incombe au médecin d’informer le patient de toutes les contre-
indications, effets secondaires et précautions qu’il convient de prendre,
ainsi que de la nécessité de recourir aux services d’'un professionnel
des soins dentaires qualifié en cas d’évolution des performances de
limplant (p. ex. relachement de la prothése, infection ou exsudat autour
de l'implant, douleur, ou tout autre symptéme inhabituel auquel le patient
ne doit pas s’attendre).

Mise au rebut

La mise au rebut du dispositif et de son emballage ; elle doit étre
conforme aux réglements locaux et aux exigences environnementales en
tenant compte des différents niveaux de contamination. Lors de la mise
au rebut d’objets usagés, il convient de préter attention aux forets et aux
instruments tranchants. Un EPI suffisant doit étre utilisé a tout moment.

Clause de non-responsabilité

Ce produit fait partie de la gamme de produits Southern Implants® et
doit étre utilisé uniquement avec les produits originaux associés,
conformément aux recommandations figurant dans les catalogues
des produits individuels. L'utilisateur de ce produit doit étudier le
développement de la gamme de produits Southern Implants® et assumer
I'entiére responsabilité des indications et de I'utilisation correctes de
ce produit. Southern Implants® décline toute responsabilité en cas de
dommages résultant d'une utilisation incorrecte. Veuillez noter que
certains produits Southern Implants® pourraient ne pas étre autorisés ou
disponibles a la vente sur tous les marchés.

Remarque concernant les incidents graves

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé
au fabricant du dispositif et & 'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel l'utilisateur et/ou le patient réside. Voici les coordonnées
du fabricant de ce dispositif pour signaler un incident grave
veuillez contacter sicomplaints@southernimplants.com.

UDI de base

Basic-UDI pour le transfert d'empreinte 600954403878

Littérature connexe et catalogues

CAT-2004 - Catalogue de produits des implants TRI-NEX®
CAT-2005 - Catalogue des produits d'implant IT

CAT-2010 - Catalogue de fixation ostéo-intégrée

CAT-2020 - Catalogue des produits d’implant Hexagone extérieur
CAT-2042 - Catalogue des produits d’'implant Conique profond
CAT-2043 - Catalogue des produits d’implant Hexagonal interne
CAT-2060 - Catalogue des produits d’implant PROVATA®
CAT-2069 - Catalogue des produits d'implant INVERTA®
CAT-2070 - Catalogue des produits d’'implant zygomatiques
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Afrique du Sud.
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* Dispositif sur ordonnance: Prescription uniquement. Avertissements: La loi fédérale limite | Exemption de licence pour le Canada: veuillez noter que tous les produits n'ont
ce dispositif a la vente par ou pour faire suite a la demande d'un médecin ou d'un dentiste. | peut-étre pas éte licenciés conformément a la loi canadienne.

Tous droits réservés. Southern Implants®, le logotype Southern Implants et toutes les autres marques commerciales utilisées dans ce document sont, si rien d’autre n’est indiqué
ou n'est évident d'aprés le contexte dans un certain cas, des marques commerciales de Southern Implants.Les images de produit dans ce document ne sont données qu'a des
\fins diillustration et ne représentent pas nécessairement le produit a I'échelle. y

CAT-8013-02 13



IERTS GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Southern Implants® Abdruckpfosten

Verwendungszweck

Southern Implants® Abdruckpfosten dienen dazu, die Position des Implantats
nachzubilden. Es hilft dabei, die Position und Ausrichtung des Implantats des
Patienten nachzubilden. Die Abdruckpfosten werden vor der Abdrucknahme
mit einer Schraube am Implantat befestigt. Dies erleichtert die Ubertragung
der Position und Ausrichtung des Zahnimplantats auf ein Zahnmodell, mit
dem das Labor die Prothese herstellen kann. Die Abdruckpfosten sind
Medizinprodukte. Die Abdruckpfosten sind fiir den einmaligen Gebrauch bei
einem einzigen Patienten bestimmt.

Vorgesehene Benutzer

Kiefer- und Gesichtschirurgen, Allgemeinzahnarzte, Kieferorthopaden,
Parodontologen, Prothetiker und andere entsprechend ausgebildete und
erfahrene Implantatanwender.

Vorgesehene Einsatzumgebung

Dieses Gerat wird bei der Zahnrestauration von teilweise oder ganz
zahnlosen Patienten im Ober- oder Unterkiefer eingesetzt. Der
Zahnersatz kann aus einzelnen Zahnen, Teil- oder Vollbriicken bestehen
und kann festsitzend oder herausnehmbar sein.

Beschreibung

Abdruckpfosten sind vorgefertigte Komponenten, die direkt mit einem
enossalen Implantat verbunden werden und bei Einzelzahn- oder
Mehrgliedrigen-Rekonstruktionen verwendet werden, um einen Abdruck
der Mundhohle des Patienten zu nehmen. Abdruckpfosten sind in
einer Transfervariante (geschlossener Loffel) und einer Pickupvariante
(offener Loffel) erhaltlich. Diese Gerate werden steril geliefert und sind
fur den einmaligen Gebrauch am Patienten bestimmt.

Hinweise zur Verwendung:

Abdruckpfosten werden verwendet, wenn die Position und Ausrichtung
des Zahnimplantats im Verhéltnis zu anderen Strukturen im Mund
bestimmt werden muss, um sie auf ein Labormodell fir die Anfertigung
eines Zahnersatzes zu Ubertragen.

Kontraindikationen
Nicht bei Patienten anwenden:

- die aus medizinischer Griinden fur Zahnimplantate nicht geeignet sind.

- bei denen nicht geniigend Implantate gesetzt werden konnten, um eine
vollstandige funktionelle Unterstiitzung der Prothese zu erreichen.

- die allergisch oder Gberempfindlich auf Reintitan oder eine Titanlegierung
(Ti-6Al-4V), Gold, Palladium, Platin oder Iridium reagieren.

- die unter 18 Jahre alt sind, eine schlechte Knochenqualitat,
Blutkrankheiten, eine infizierte Implantatstelle, Gefalstoérungen,
unkontrollierte Diabetes, Drogen- oder Alkoholmissbrauch, chronische
hochdosierte ~ Steroidtherapie, gerinnungshemmende Therapie,
metabolische Knochenerkrankungen und Strahlentherapie aufweisen.

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

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

- Die Verantwortung fir die richtige Auswahl der Patienten, eine
angemessene Schulung, Erfahrung beim Einsetzen von Implantaten
und die Bereitstellung geeigneter Informationen fiir eine informierte
Zustimmung liegt beim Praktiker. Eine unsachgemafie Technik kann
zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/Gefafen und/
oder zum Verlust des stiitzenden Knochens fiihren.

VorsichtsmaBnahmen

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

- umfassende medizinische und zahnérztliche Anamnese

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

- Bruxismus und ungtinstige Kieferrelationen miissen berticksichtigt
werden.

- eine gute praoperative Planung mit einem guten Teamansatz
zwischen gut ausgebildeten Chirurgen, restaurativen Zahnarzten
und Labortechnikern ist fir eine erfolgreiche Implantatbehandlung
unerlasslich.

- die Minimierung des Traumas flr das Wirtsgewebe erhoht das
Potenzial fur eine erfolgreiche Osseointegration.

- Elektrochirurgie sollte nicht um Metallimplantate herum
durchgefiihrt werden da diese leitfahig sind.

Wahrend des Eingriffs

Es muss darauf geachtet werden dass wahrend des Eingriffs keine
Teile verschluckt werden; gegebenenfalls wird die Verwendung eines
Kofferdams empfohlen. Es muss darauf geachtet werden, dass das korrekte
Anzugsdrehmoment der Abutments und Abutmentschrauben eingehalten wird.

Postoperativ
Eine regelméafRige Patientennachsorge und eine angemessene Mundhygiene
mussen sichergestellt werden, um vorteilhafte Langzeitergebnisse zu erzielen.

Kompatibilitatsinformationen

Die Implantate von Southern Implants sollten mit Southern-Komponenten
versorgt werden. Im Sortiment von Southern Implants® gibt es 5
Implantatverbindungen, wobei der Implantatcode und der Verbindungstyp
durch spezifische Abkiirzungen in den Produktcodes identifiziert werden
konnen. Die Sortimentskennungen sind in zusammengefasstTable 1.

Table 1

AuRensechskant (EX) Teile mit der Kennzeichnung CP (verwendet mit &3,0
mm Plattformen).

Teile mit der Kennzeichnung CBNU, CBNU-W und
CBN70 (verwendet mit @3,4, 3,8, 3,9 und 4,0 mm
Plattformen).

Teile mit der Kennzeichnung CBV, CBU, CB70, CBU-W
und CB75(verwendet mit @4,0, 43 und 4,5 mm
Plattformen).

Teile mit der Kennzeichnung CBAV, CBAU, CBAT75,
CBAU-W und CBAU-M (verwendet mit @5,0 und 5,5
mm Plattformen).

Teile mit der Kennzeichnung CBBBU, CBBB75
und CBBBU-W (verwendet mit @6,0 und 6,5 mm
Plattformen).

Teile mit der Kennzeichnung CMAX9 und CMA9L
(verwendet mit @7,5 mm Plattformen).

TRI-NEX® (EL) (Lobe) Teile mit der Kennzeichnung IC-L-35, IC-L-35-W,
ICT-L-35 und ICT-L-35-W (verwendet mit @3,5 und 3,7

mm Plattformen).

Teile mit der Kennzeichnung IC-L-43, IC-L-43-W,
ICT-L-43 und ICT-L-43-W (verwendet mit @4,3 und 4,5
mm Plattformen).

Teile mit der Kennzeichnung IC-L-50, IC-L-50-W,
ICT-L-50 und ICT-L-50-W (verwendet mit @5,0 und 5,5
mm Plattformen).

Teile mit der Kennzeichnung IC-L-60, IC-L-60-W,
ICT-L-60 und ICT-L-60-W (verwendet mit @6,0, 6,5 und
7,0 mm Plattformen).

Tief konisch (DC) Teile mit der Kennzeichnung IC-DC3, IC-DC3-W, ICT-
DC3 und ICT-DC3-W (verwendet mit @3,0 und @3,5 mm

Plattformen).

Teile mit der Kennzeichnung IC-DC4, IC-DC4-W, ICT-
DC4 und ICT-DC4-W (verwendet mit @3,5 und 4,0 mm
Plattformen).

Teile mit der Kennzeichnung IC-DC5, IC-DC5-W,

ICT-DC5 und ICT-DC5-W (verwendet mit @5,0 mm
Plattformen).
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IEETSS GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Southern Implants® Abdruckpfosten

Innensechskant (M) Teile mit der Kennzeichnung ICT-M, ICT-MW und IC-M

(verwendet mit @3,6 mm Plattformen).

Teile mit Kennzeichnung ICT-MW-P45 und IC-MW-P45
(verwendet mit @3,6 und 4,5 mm Plattformen).

Innensechskant PROVATA® (M) | Teile mit der Kennzeichnung SFT-PRO3 (verwendet mit
2 3,3 mm Plattformen).

Teile mit der Kennzeichnung ICT-M, ICT-MW und IC-M
(verwendet mit @3,6, 4,5 und 6,0 mm Plattformen).

Teile mit Kennzeichnung ICT-MW-P45 und IC-MW-P45
(verwendet mit @3,6 und 4,5 mm Plattformen).

Teile mit der Kennzeichnung ICT-Z, ICT-ZW und IC-Z
(verwendet mit @5,6 Plattformen).

IT (ITS) Innenachtkant Teile mit der Kennzeichnung ITS-CA5, ITS-TRC5 und

ITS-TRCNE (verwendet mit @4,8 mm Plattformen).

Teile mit der Kennzeichnung ITS6-CA5, ITS6-TRC5 und
ITS6-TRCNE (verwendet mit @6,5 mm Plattformen).

Kompakt konisch Teile mit der Kennzeichnung CMC1, CMC2, CMCW1,

CMCW2 und CMC-ZG-2 (verwendet mit kompakten

konischen Abutments).

Lagerung, Reinigung und Sterilisation
Die Implantate, Verschlussschrauben und Gingivaformer werden
steril geliefert (durch Gammabestrahlung sterilisiert) und sind fir den
einmaligen Gebrauch vor Ablauf des Verfallsdatums bestimmt (siehe
Verpackungsetikett). Die Sterilitat ist gewahrleistet, sofern der Behalter
oder das Siegel nicht beschadigt oder gedffnet wird. Wenn die Verpackung
beschadigt ist verwenden Sie das Produkt nicht und wenden Sie sich
an lhren Southern-Vertreter oder senden Sie es an Southern Implants®
zurlck. Implantate, Verschlussschrauben, provisorische Abutments und
Abutments dirfen nicht wiederverwendet werden.
Die Wiederverwendung dieser Komponenten kann zu den nachstehenden
Folgen flihren
- Schéden an der Oberflache oder an kritischen Abmessungen, die zu
einer Verschlechterung der Leistung und Kompatibilitat flihren kénnen.
- erhoht das Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen,
wenn Einwegartikel wiederverwendet werden.

Southern Implants® Gbernimmt keine Verantwortung fir Komplikationen
im Zusammenhang mit wiederverwendeten Komponenten.

Chirurgische Verfahren

Pick-up-Abdruckpfosten (offene Loffeltechnik)

B »

Abbildung 1: Wahlen Sie die Abdruckpfosten aus. Schrauben Sie den
Abdruckpfosten in das Implantat ein.

Abbildung 2: Verwenden Sie einen individuellen Abformloffel mit
Offnungen, die an der richtigen Stelle in den Léffel geschnitten werden,
an der die Abdruckpfosten herausragen, um Zugang zur Schraube zu

erhalten, mit der der Abdruckpfosten vom Implantat gelockert wird.
Es kann auch ein konfektionierter Abforml6ffel verwendet werden,
indem er so modifiziert wird, dass er die Offnungen aufweist, die der
Implantatposition entsprechen.

Abbildung 3: Fullen Sie den Abdruckloffel mit Abdruckmaterial und
nehmen Sie den Abdruck. Stellen Sie sicher, dass die Offnungen im Léffel
mit der Implantatposition zusammenpassen. Sobald das Abformmaterial
ausgehartet ist, verwenden Sie den passenden Treiber und lockern Sie
den Abdruckpfosten vom Implantat.

Transfer-Abdruckpfosten (geschlossene Loffeltechnik)

T A B b

Abbildung 4: Wahlen Sie die Abdruckpfosten aus. Schrauben Sie den
Abdruckpfosten in das Implantat ein.

Abbildung 5: Verwenden Sie entweder einen individuellen Abdruckloffel
oder einen konfektionierten Abdruckloffel. Bei dieser Technik ist es nicht
erforderlich, eine Offnung in den Léffel zu schneiden, da es sich um eine
geschlossene Loffeltechnik handelt.

Abbildung 6: Fullen Sie den Abdruckloffel mitAbdruckmaterial und nehmen
Sie den Abdruck. Sobald das Abformmaterial ausgehartet ist, nehmen
Sie die Abformkappe aus dem Mund des Patienten. Wenn mehrere
Implantate restauriert werden, nehmen Sie eine Transfer-Abdruckkappe
vom Patienten ab und setzen sie einzeln in die entsprechende Position
im Abdruck ein. Es ist wichtig, dass die Transferkappe in dieselbe
Offnung im Material eingesetzt wird, in der sie im Mund positioniert war.



IERTS GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Southern Implants® Abdruckpfosten

Klinischer Nutzen

Durch dieses Verfahren koénnen die Patienten erwarten, dass ihre
fehlenden Zahne ersetzt und/oder Kronen wiederhergestellt werden.
Schraubendreher werden bei zahnarztlichen Eingriffen oder bei Kronen
und Brlicken flr Zahnimplantate verwendet.

Heilung
Die erforderliche Heilungszeit fir die Osseointegration hangt von der
jeweiligen Person und dem Behandlungsprotokoll ab.

Implantatpflege und -wartung

Potenzielle Implantatpatienten sollten vor einer Implantation damit
beginnen, eine entsprechende Mundhygiene zu betreiben Die richtigen
Anweisungen fur die Mundhygiene und die Implantatpflege nach der
Operation missen mit dem Patienten besprochen werden, da dies fir
die Langlebigkeit und Gesundheit der Implantate entscheidend ist. Der
Patient sollte regelmafRige Prophylaxe- und Untersuchungstermine
wahrnehmen. Die Entscheidung, wann das Implantat wieder eingesetzt
werden kann, liegt in der Verantwortung des Behandlers. Eine gute
Primarstabilitat ist ausschlaggebend dafiir, ob eine Sofortbelastung
durchgefiihrt werden kann.

Materialien
Abdruckpfosten: Kommerzielles Reintitan (Grad 4 oder 5)
Nebenwirkungen

Mégliche Nebenwirkungen und voriibergehende Symptome: Schmerzen,
Schwellungen, phonetische Schwierigkeiten, Zahnfleischentziindungen.

Anhaltende Symptome: Zu den Risiken und Komplikationen bei
Implantaten gehdéren unter anderem: (1) allergische Reaktion(en) auf das
Implantat und/oder das Abutment-Material; (2) Bruch des Implantats und/
oder des Abutments; (3) Lockerung der Abutment-Schraube und/oder der
Halteschraube; (4) Infektion, die eine Uberarbeitung des Zahnimplantats
erforderlich macht; (5) Nervenschaden, die zu dauerhafter Schwache,
Taubheit oder Schmerzen fiihren kénnen; (6) histologische Reaktionen,
maoglicherweise unter Beteiligung von Makrophagen und/oder
Fibroblasten; (7) Bildung von Fettembolien; (8) Lockerung des Implantats,
die eine Revisionsoperation erfordert; (9) Perforation der Kieferhohle;
(10) Perforation der Labial- und Lingualplatten und (11) Knochenverlust,
der moglicherweise eine Revision oder Entfernung erforderlich macht.

Bruch

Implantat- und Abutmentfrakturen koénnen auftreten, wenn die
angewandten Belastungen die normale funktionelle Drehmomentfestigkeit
des Materials (iberschreiten. Potenzielle Uberlastungen kénnen
entstehen durch; unzureichende Implantatanzahl, -lange und/oder
-durchmesser, um eine Restauration angemessen zu stitzen, tbermanige
Kragarmlange, unvollstdndigen Sitz der Abutments, Abutmentwinkel
von mehr als 30°, okklusale Interferenzen, die zu Ubermafigen
Seitenkraften flhren, Parafunktion des Patienten (z. B. Bruxieren oder
Zahneknirschen), Verlust oder Veranderung des Gebisses oder der
Funktionalitat, unzureichende Passform der Prothese, und physisches
Trauma. Wenn eine der oben genannten Bedingungen vorliegt, kann

Symbols und Warnhinweise

eine zusatzliche Behandlung erforderlich sein, um die Moglichkeit von
Komplikationen oder Versagen der Hardware zu verringern.

Anderungen in der Leistung

Es liegt in der Verantwortung des Klinikers, den Patienten Uber
alle entsprechenden Kontraindikationen, Nebenwirkungen und
VorsichtsmalRnahmen sowie die Notwendigkeit aufzuklaren, einen
geschulten Zahnarzt aufzusuchen, wenn sich die Leistung des Implantats
verandert (z. B. Lockerung der Prothese, Infektion oder Exsudat um das
Implantat, Schmerzen oder andere ungewdhnliche Symptome, mit denen
der Patient nicht gerechnet hat).

Entsorgung

Entsorgung des Gerats und seiner Verpackung; Die 6rtlichen Vorschriften
und Umweltbestimmungen sind zu beachten wobei unterschiedliche
Verschmutzungsgrade zu berticksichtigen sind. Bei der Entsorgung von
Altgeraten ist auf scharfe Bohrer und Instrumente zu achten. Es muss
stets eine ausreichende PSA verwendet werden

Haftungsausschlu

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

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfille

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller des Produkts und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/
oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden. Die Kontaktdaten
des Herstellers dieses Produkts zur Meldung eines schwerwiegenden
Zwischenfalls lauten wie folgt: sicomplaints@southernimplants.com.

Basis-UDI

Basis-UDI fiir Abdruckkappe 600954403878

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge

CAT-2004 - Produktkatalog fiir TRI-NEX®-Implantate
CAT-2005 - Produktkatalog fur IT-Implantate

CAT-2010 - Katalog fiir Osseointegrierte Vorrichtungen
CAT-2020 - Produktkatalog fiir Auiensechskant-Implantate
CAT-2042 - Produktkatalog fiir Tief konische Implantate
CAT-2043 - Produktkatalog fiir Innensechskant-Implantate
CAT-2060 - PROVATA® Implantate Produktkatalog
CAT-2069 - INVERTA® Implantate Produktkatalog
CAT-2070 - Produktkatalog fiir Zygomatic-Implantate

CE B, ma [

Hersteller: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
South Africa.
Tel: +27 12 667 1046
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* Verschreibungspflichtiges Gerat: Nur auf Rezept. Vorsicht: Laut Bundesgesetz darf dieses Gerat
nur von einem zugelassenen Arzt oder Zahnarzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden.

Alle Rechte vorbehalten. Southern Implants®, das Southern Implants-Logo und alle anderen in diesem Dokument verwendeten Marken sind, sofern nichts anderes angegeben
oder aus dem Kontext ersichtlich ist, Marken von Southern Implants. Die Produktbilder in diesem Dokument dienen nur zur Veranschaulichung und stellen das Produkt nicht

\
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Kanadische Lizenzfreistellung: Bitte beachten Sie, dass nicht alle Produkte nach
kanadischem Recht lizenziert sein kénnen.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Southern Implants® Coifas de impressio

Utilizagao pretendida

As coifas de impressao da Southern Implants® destinam-se a reproduzir
a posicéo do implante. Ajuda a criar uma réplica da posicéo e orientagao
do implante do paciente. A coifa de impressdo é fixada ao implante
antes de se efetuar uma impressdo com um parafuso. Isto facilita a
transferéncia da posigdo e orientacdo do implante dentario para um
modelo dentéario que pode ser utilizado pelo laboratério para fabricar a
protese. As coifas de impressao séo dispositivos médicos. As coifas de
impressao destinam-se a uma Unica utilizagdo num Unico paciente.

Utilizador pretendido

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

Ambiente pretendido

Este dispositivo € usado na restauracdo dentaria de pacientes
parcialmente ou totalmente desdentados na mandibula superior ou
inferior. As restauragdes podem ser constituidas por dentes unicos,
pontes parciais ou totais, podendo ser fixas ou removiveis.

Descrigao

As coifas de impressdo sdo componentes pré-fabricados que sdo
ligados directamente a um implante endo-6sseo e s&o utilizados em
reconstrugdes de um unico dente ou de varias unidades para obter uma
impressdo da cavidade oral do paciente. As coifas de impressdo sédo
fornecidas numa configuracéo do tipo transferéncia (moldeira fechada) e
recolha (moldeira aberta). Estes dispositivos s&o fornecidos esterilizados
e para utilizagdo num Unico paciente.

Indicagdes de utilizagao

As coifas de impressdo sdo indicadas para utilizacdo quando é
necessario determinar a posigéo e a orientagéo do implante dentario em
relagédo a outras estruturas na boca para transferir para um modelo de
laboratério para a construgdo de uma prétese dentaria.

Contra-indicagoes
Nao utilizar em pacientes:

- que nao estdo medicamente aptos para realizar procedimentos
de implantes dentarios.

- onde nao foi possivel colocar um niumero adequado de implantes
para obter um suporte funcional total para uma prétese.

- que sao alérgicos ou tém hipersensibilidade ao titanio puro ou a
liga de titanio (Ti-6Al-4V), ouro, paladio, platina ou iridio.

- que tém menos de 18 anos, tém ma qualidade éssea, disturbios
sanguineos, local de implante infetado, deficiéncia vascular,
diabetes descompensada, abuso de drogas ou alcool, terapia
crénica com alta dose de esteroides, terapia anticoagulante,
doenga metabdlica éssea e tratamento com radioterapia.

Avisos
ESTAS INSTRUGOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO
UM SUBSTITUTO DE UMA FORMAGAO ADEQUADA.

- Para obter uma utilizagdo segura e eficaz de implantes dentarios,
é recomendado que seja realizada formagdo especializada,
incluindo formagéo pratica para aprender técnicas adequadas,
requisitos biomecanicos e avaliagdes radiograficas.

- Aresponsabilidade da selec¢do adequada dos pacientes, formacéo
adequada, experiéncia na colocagéo de implantes e de facultar as
informacdes apropriadas para o consentimento informado cabe ao
médico. A técnica inadequada pode resultar na falha do implante,
danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de suporte.

Precaucgoes

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

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

CAT-8013-02

- um histérico médico e odontoldgico extensivo.

- inspeccéo visual e radiolégica para determinar dimensdes 6sseas
adequadas, marcos anatémicos, condi¢cdes oclusais e saude
periodontal.

- bruxismo e relagdes intermaxilares desfavoraveis devem ser
tomadas em conta.

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

- minimizar o trauma no tecido hospedeiro aumenta o potencial de
sucesso da integragéo 6ssea.

- ndo deve ser realizada electrocirurgia perto dos implantes
metalicos, pois eles sdo condutores.

Durante a cirurgia

Deve ter-se o cuidado de ndo engolir ou aspirar pecas durante qualquer
um dos procedimentos recomenda-se uma aplicacdo de borracha
quando apropriado. Devem ser tomados cuidados para aplicar o torque
de aperto correto nos pilares e nos parafusos dos pilares.

Poés-cirurgia
O acompanhamento regular dos pacientes e a higiene oral adequada
devem ser feitos para obter resultados favoraveis a longo prazo.

Informagodes de compatibilidade

O implante da Southern Implants deve ser restaurado com componentes
da Southern. Na gama Southern Implants® existem 5 conexdes de
implantes, o codigo do implante e o tipo de conexdo podem ser
identificados atraves de abreviaturas especificas nos cédigos de produto.
Os identificadores da gama estdo resumidos em Table 1.

Table 1

Hex externo (EX) Pecas rotuladas CP (utilizadas com plataforma de
@3,0 mm).

Pegas rotuladas CBNU, CBNU-W e CBN70 (utilizadas
com plataforma de @3,4, 3,8, 3,9 € 4,0 mm).

Pegas rotuladas CBV, CBU, CB70, CBU-W e CB75
(utilizadas com plataforma de @4,0, 4,3 e 4,5 mm).

Pecas rotuladas CBAV, CBAU, CBA75, CBAU-W
e CBAU-M (utilizadas com plataforma de @5,0 e
5,5 mm).

Pecas rotuladas CBBBU, CBBB75 e CBBBU-W
(utilizadas com plataforma de @6,0 e 6,5 mm).

Pecas rotuladas CMAX9 e CMA9L (utilizadas com
a plataforma de @7,5 mm).

TRI-NEX® (EL)(L6bulo) Pecas rotuladas IC-L-35, IC-L-35-W, ICT-L-35 e
ICT-L-35-W (utilizadas com plataforma de @3,5 e

3,7 mm).

Pecas rotuladas 1C-L-43, IC-L-43-W, ICT-L-43 e
ICT-L-43-W (utilizadas com plataforma de @4,3 e
4,5 mm).

Pecas rotuladas IC-L-50, IC-L-50-W, ICT-L-50 e
ICT-L-50-W (utilizadas com plataforma de @5,0 e
5,5 mm).

Pecas rotuladas IC-L-60, IC-L-60-W, ICT-L-60 e
ICT-L-60-W (utilizadas com plataforma de @6,0,
6,5e 7,0 mm).

Conico profundo (DC) Pecas rotuladas IC-DC3, IC-DC3-W, ICT-DC3 e
ICT-DC3-W (utilizadas com plataforma de @3,0 e

@3,5 mm).

Pecas rotuladas IC-DC4, IC-DC4-W, ICT-DC4 e
ICT-DC4-W (utilizadas com plataformas de @3,5
e 4,0 mm).

Pecas rotuladas IC-DC5, IC-DC5-W, ICT-DC5 e ICT-
DC5-W (utilizadas com plataforma de @5,0 mm).

Hex interno (M) Pecas rotuladas ICT-M, ICT-MW e IC-M (utilizadas

com plataformas de @3,6 mm).

Pecas rotuladas ICT-MW-P45 e IC-MW-P45
(utilizadas com plataformas de @3,6 e 4,5 mm)
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Southern Implants® Coifas de impressao

Hex interno PROVATA® (M) (Z) Pecas rotuladas SFT-PRO3 (utilizadas com

plataformas de @3,3 mm).

Pecas rotuladas ICT-M, ICT-MW e IC-M (utilizadas
com plataformas de &3,6, 4,5 e 6,0 mm).

Pecas rotuladas ICT-MW-P45 e IC-MW-P45
(utilizadas com plataformas de @3,6 e 4,5 mm).

Pecas rotuladas ICT-Z, ICT-ZW e IC-Z (utilizadas
com plataformas de @5,6 mm).

IT (ITS) Octégono interno Pegas identificadas como ITS-CA5, ITS-TRC5 e
ITS-TRCNE (utilizadas com plataformas de @4,8

mm).

Pegas rotuladas ITS6-CA5, ITS6-TRC5 e ITS6-
TRCNE (utilizadas com plataformas de @6,5 mm).

Conicos compactos Pecas rotuladas CMC1, CMC2, CMCW1, CMCW2

e CMC-ZG-2 (utilizadas com pilares codnicos

compactos).

Armazenamento, limpeza e esterilizagdao
Os implantes, parafusos de capa e pilares de cicatrizagéo séo fornecidos
estéreis (esterilizados por irradiagdo gama) e destinados para utilizagao
unica antes da data de validade (consulte o rétulo da embalagem).
A esterilizagdo é garantida, salvo se o contentor ou vedante estejam
danificados ou abertos. Se a embalagem estiver danificada, néo utilizar
o produto e contactar o seu representante da Southern ou devolver a
Southern Implants®. Nao reutilize implantes, parafusos de capa, pilares
temporarios e pilares.
A reutilizagado destes componentes pode resultar em:
- danos na superficie ou dimensdes criticas, que podem resultar
na degradacéo do desempenho e da compatibilidade.
- adiciona o risco de infecdo e contaminagdo entre doentes se
itens descartaveis forem reutilizados.

A Southern Implants® ndo aceita qualquer responsabilidade por
complicagdes associadas a componentes reutilizados.

PROCEDIMENTO CIRURGICO

Coifa de impresséao de recolha (técnica de moldeira aberta)

Figura 1: selecionar a coifa de impressdo. Aparafusar a coifa de
impressao no implante.

Figura 2: utilizar uma moldeira de impresséao personalizada com aberturas
cortadas na moldeira no local correto onde a coifa de impresséao ficara
para fora, o que é necessario para ter acesso ao parafuso para soltar
a coifa de impressdo do implante. Também pode ser utilizada uma
moldeira padrao, modificando-a para que as aberturas correspondam a
posicao do implante.

Figura 3: encher a moldeira de impressdo com material de impressao
e efetuar a impressao, certificando-se de que as aberturas na moldeira
correspondem a posigao do implante. Quando o material de impresséo
tiver secado, utilize a chave adequada e solte a coifa de impresséo do
implante.

Transferir a coifa de impressao (técnica de moldeira fechada)

Figura 4: selecionar a coifa de impressdo. Aparafusar a coifa de
impressao no implante.

Figura 5: utilizar uma moldeira personalizada ou uma moldeira padrao,
nao é necessario cortar a abertura na moldeira, uma vez que se trata de
uma técnica de moldeira fechada.

Figura 6: encher a moldeira de impressdo com material de impresséao
e efetuar a impresséo. Depois de o material de moldagem ter secado,
retirar a impressao da boca do paciente. Se estiverem a ser restaurados
varios implantes, retire uma coifa de impressdo de transferéncia do
paciente e insira-a na posigdo correspondente na impressao, uma de
cada vez. E importante colocar a coifa de transferéncia na mesma
abertura do material que foi posicionada na boca.
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Beneficios clinicos

Os pacientes podem ter os seus dentes em falta substituidos e/ou as
coroas restauradas. As chaves de fenda sao utilizadas em procedimentos
odontolégicos ou em coroas e pontes de implantes dentarios.

Cicatrizagao
O tempo de cicatrizagdo necessario para a osseointegragdo depende do
individuo e do protocolo de tratamento.

Cuidados e manutengao de implantes

Os potenciais pacientes com implantes devem estabelecer um regime
de higiene oral adequado antes da terapia com implantes. As instru¢des
adequadas de higiene oral pésoperatéria e de manutencéo dos implantes
devem ser discutidas com o paciente uma vez que isso determinara a
longevidade e a saude dos implantes. O doente deve manter consultas
regulares de profilaxia e avaliagdo. E responsabilidade do médico decidir
quando o implante pode ser restaurado. Uma boa estabilidade primaria
governara se o carregamento imediato puder ser feito.

Materiais

Coifas de impressao: Titdnio comercialmente puro (grau 4 ou 5)
Efeitos secundarios

Possiveis efeitos colaterais e sintomas temporarios: dor, inchago,
dificuldades fonéticas, inflamacéo gengival.

Sintomas mais persistentes: os riscos e complicagdes com implantes
incluem, entre outros: (1) reagdo(des) alérgica(s) ao implante e/ou
material do pilar; (2) quebra do implante e/ou pilar; (3) afrouxamento
do parafuso de pilar e/ou parafuso de retencéo; (4) infecgdo que requer
revisdo do implante dentario; (5) danos aos nervos que podem causar
fraqueza, dorméncia ou dor permanente; (6) respostas histoldgicas
possivelmente envolvendo macréfagos e/ou fibroblastos; (7) formagéo
de émbolos gordurosos; (8) afrouxamento do implante exigindo cirurgia
de revisdo; (9) perfuracdo do seio maxilar; (10) perfuragdo das placas
labial e lingual; e (11) perda 6ssea possivelmente resultando em revisdo
Oou remogao.

Quebra

Fraturas de implantes e pilares podem ocorrer quando as cargas aplicadas
excedem a forga de torque funcional normal do material. As potenciais
condigdes de sobrecarga podem resultar de: deficiéncias no nimero de
implantes, comprimentos e/ou didmetros para suportar adequadamente
uma restauragdo, comprimento excessivo do cantiléver, assentamento
incompleto do pilar, angulos do pilar superiores a 30°, interferéncias
oclusais que causam forgas laterais excessivas, parafungdo do doente
(por exemplo, bruxismo ou briquismo), perda ou alteragdes na denticéo
ou funcionalidade, ajuste inadequado da prétese e traumatismo fisico.
O tratamento adicional pode ser necessario quando qualquer uma
das condigbes acima estiver presente para reduzir a possibilidade de
complicacdes de ferragens ou falha.

Simbolos e avisos

Alteragées no desempenho

E responsabilidade do médico instruir o paciente sobre todas as contra-
indicagoes, efeitos colaterais e precaugbes adequadas, bem como
a necessidade de procurar os servicos de um profissional dentario
treinado se houver alguma alteragdo no desempenho do implante (por
exemplo, soltura da prétese, infecgdo ou exsudado a volta do implante,
dor ou quaisquer outros sintomas invulgares que o paciente ndo tenha
sido informado a esperar).

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

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 recomendagdes indicadas nos catalogos individuais dos produtos.
O utilizador deste produto tem de estudar o desenvolvimento da linha de
produtos da Southern Implants® e assumir total responsabilidade pelas
indicagdes e utilizagdo corretas deste produto. A Southern Implants®
ndo assume responsabilidade por danos devidos a utilizagédo incorrecta.
Tenha em atencdo que alguns produtos da Southern Implants® podem
nao ser aprovados ou langados para venda em todos os mercados.

Aviso sobre incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
doente esta estabelecido. As informagdes de contato do fabricante
deste dispositivo para relatar um incidente sério sdo as seguintes:
sicomplaints@southernimplants.com.

UDI basico

UDI basico para coifa de impressao 600954403878

Literatura e catalogos relacionados

CAT-2004 - TRI-NEX® Catalogo de Produtos de Implantes
CAT-2005 - Catalogo de produtos de implantes IT

CAT-2010 - Catalogo de acessorios osteointegrados
CAT-2020 - Catalogo de produtos de implantes Hex externo
CAT-2042 - Catalogo de produtos de implantes Deep Conical
CAT-2043 - Catalogo de Produtos Hex Implantes Internos
CAT-2060 - PROVATA® Catalogo de Produtos de Implantes
CAT-2069 - INVERTA® Catéalogo de produtos de implantes
CAT-2070 - Catalogo de produtos de implantes Zygomatic

Ce
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Fabricante: Southern Implants 2797
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
South Africa.

Tel: +27 12 667 1046

el | 1] o
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dispositivo a venda por ou com ordem de um médico ou dentista licenciado.

\fins ilustrativos e n&o representam necessariamente o produto com preciséo a escala.

* Dispositivo de prescrigdo: Apenas com receita. Cuidado: A Lei Federal restringe este | Isencéo de licenca do Canadé: E favor notar que nem todos os produtos podem ter

Todos os direitos reservados. Southern Implants®, o logotipo da Southern Implants e todas as outras marcas comerciais utilizadas neste documento séo, se nada mais for
declarado ou se nada mais for evidente do contexto num determinado caso, marcas comerciais da Southern Implants. As imagens do produto neste documento sao apenas para

.
2 &) wr ® m == mE oo

sido licenciados de acordo com a lei canadiana.
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[FYOVIIEN OAHIIEZ XPHZHZ: Southern Implants® Tameg amoTdTTWONG

Evdedeiypévn xpion

O1 T1dmeg amotumwong Southern Implants® Tpoopidovral yia Tnv
avatrapaywyr Tng Béong Tou epguTelpaTog. BonBouv atn dnuioupyia
€vog avTiypd@ou TngG B€ong Kail Tou TTpocavaToAIoHoU Tou ENPUTEUUOTOG
Tou aoBgvolg. H TaTTa amoTUTTwang TTPOCAPTATAl OTO EPPUTEUUA TTPIV
atmd TN AQWn aATOTUTTWHOTOG HE TN XPron Bidag. Autd OieukoAUveEl
N peTapopd Tng 6é0ng Kol TOU TIPOCAVATOANICHOU TOU OBOVTIKOU
€PQUTEUPATOG OE éva 0OOVTIKO POVTEAO TTOU WTTOPEi va XPnoIPoTToInOEi
ammd TO E€PYOOTAPIO yla TNV KATOOKEUR TNnG TTPooBeTIkAG. O1 TaTTEG
amroTUTTIWONG €ival 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPoidvTa. O TATTEG amoTUTIWONG
TTpoopidovTal yia eQATTaE Xprion o€ évav acBevn.

MpofAemopevog XpRoTng

M'vaBoTTPOCWTTIKOI  XEIPOUPYOI,  YeviKoi  0dovTiaTpol, 0PBOBOVTIKOI,
TTEPIODOVTOAGYOI, TTPOCBETOAOYOI Kal AAAOI KATAAANAQ EKTTAIOEUEVOI KAl
EUTTEIPOI XPrOTEG EPPUTEUPATWV.

MpoBAeoépevo TepIBdAAov

AuTO TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV XPNOIUOTIOIEITAl yIO TNV 0dOVTIATPIKA
aTTOKOTACTOON HEPIKWG 1 TTARPWG VWOWV aoBevwv aTNV Gvw 1 KATW
yv@Bo. O1 atrokataoTdoelg TTopEi va TTepIAapBavouy pegovwpéva dovTia,
MEPIKEG A TIAAPEIG YEPUPEG KAl PTTOPET va €ival oTABEPEG 1) APAIPOUMEVEG.

Mepiypaen

O1 18TeG ATOTUTIWONG E€ival TTPOKATOOKEUAOHEVA  €EAPTANATA  TTOU
guvdéovTal aTreuBEiag Pe éva evO00OTIKO ENPUTEUPA KOl XPNTIKOTTOIoUVTal
0€ ATTOKATAOTACEIG £vOG OovTIoU R TTOAAOTTAWY HOVAdwV yia TN Afyn
QTTOTUTTWHOTOG TNG OTOMATIKAG KOIAOTNTAG Tou aoBevoug. Or TaTTEG
atmoTUTTwong diatiBevial og SIaPOPPWAON TUTTOU HPETAPOPAG (KAEIOTOG
8iokog) kal AqunG (avoikTog diokog). AuTd Ta IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA
TTAPEXOVTAIl ATTOCTEIPWHEVA Kal yia Xprion atéd évav aoBevi.

Ev&eigeig xpnong

O1 181TEG aTTOTUTTWONG EVOEIKVUVTAI VIO XProN OTAV TIPETTEI VO KABOPIOTEI
n 6€on kal 0 TTPooavVaATOANICUOG TOU 0OOVTIKOU ENPUTEUUATOG OE OXEON PE
GAAeG dopEG OTO OTOUA YIa VO HETAPEPBOUV OE EpYacTNPIOKO HOVTEAO Yia
TNV KATOOKEUT) 0O0VTIKAG TIPOGBETIKAG.

AvTtevdeieig
Mn xpnoipoTrolgite o€ aaBeveig:
- ol otroiol gival 1aTPIKG akaTdAAnAol yia diadikacieg odovTiaTpikoU
EMPUTELPATOG.
- 410U dev TAV dUVATOV VO TOTTOBETNOET ETTAPKNG APIBPOG EHPUTEUPATWV
yla va eTITEUXOEi TTANPNG AEITOUPYIKY) UTTOGTAPIEN TOU EPPUTEUPATOG.
- ol otoiol gival aAAepyikoi 1 TTapouciddouv uTrepeuaiodbnaia ot kabapd
TITévio A kpapa TiTaviou (Ti-6Al-4V), xpuod, TTaAAGSIo, Aeukdypuaoo A 1pidio.
- ol oTroiol gival KATW Twv 18 €TWV, €XOUV KAKA TOIOTHTA 0O0TOU,
dlaTapayéG TOU AipaATOg, HOAUGUEVO ONMEIO EPPUTEUPATOG, AYYEIQKR
SuoAeimoupyia, ave¢éAeykTo OIOBATN, KATAXEPNON VOPKWTIKWY 1
aAKOOA, Xpovia Bepatreia JE UYPNAEG DOTEIG OTEPOEIDWYV, QVTITINKTIKA
Beparreia, ETABOAIKA VOGO TV OGTWV KOI OKTIVOBEPATTEIQ.

Mpos&idotroinoeig
Ol MAPOYZEZ OAHIIEZ AEN MNMPOOPIZONTAI Q% YNOKATAXZTATO
THZ ENAPKOYZ EKIMAIAEYZHZ.

- Ma TNV 0ao@aAr Kal aTTOTEAECHATIKA  XPAON Twv  0dOVTIKWY
EMQUTEUNATWY  TTPOTEIVETAI N TTPAYMATOTIONON  €CEISIKEUPEVNG
ekTTaideuong, oupTrepIAapBavopévng TG TTPAKTIKAG £§G0KNONG yia
TNV EKMAEONGN TNG CWOTAG TEXVIKAG, TWV EURIOPNXAVIKWY ATTAITHTEWY
KO TWV aKTIVOYPAPIKWY a&IoAOYATEWV.

- H €ublvn yia TN owoTh €mAoy Twv 0oBevwyv, TNV ETTOPKA
€KTTAIOEUCN, TNV EUTTEIPIA OTNV TOTTOBETNON EUPUTEUPATWY Kal TNV
TTapoxr KatdAANAwv TTANPOQOPIWV yia Tn ouykatdBeon WETA atd
evnuépwaon avAkel otov 1atpd. H akaTdAANAn TeEXVIKA WTTOPEi va
0dnynoe€l Og aTTOTUXIO TOU EPPUTEUNATOG, BAGRN TwV veUpwv/ayyeiwv
A/kal atrwAela Tou 0oToU GTAPIENG.

Mpo@uAdgeig

O1 véol Kal ol EUTTEIPOI XPNOTEG EUQUTEUPATWY Ba TTPETTEI VA KAVOUV
EKTTAIdEUTN TTPIV XPNOIUOTIOIACOUV éva VEO oUOTNHA A ETTIXEIPACOUV va
Kavouv pia véa péBodo Bepartreiag. Na eioTe 1I81QiTEPO TTPOCEKTIKOI KATA
TN BepaTreia aoBeVWV TTOU EXOUV TOTTIKOUG ) GUOTNHIKOUG TTAPAYOVTEG Ol
oTroiol Ba PTTopoucav va emrnpedoouy TNV €TTOUAWGCN Tou 00TOU Kal TOU
paAakoU 16ToU (dnAadr) KAk OTOPATIKR UYIEIVA, Un eAeyxOpevo diaBnTn,
oe Bepatreia pe oTEPOEIdN, KATTVIOTEG, Aoipwén OTO KOVTIVO 00TO Kal
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aoBeveig TTOU KAVOUV akTIVOBEPATTEIQ OTO TIPOCWTTO 1) TO OTOHA).

Mpétel va dievepyeital evOeAEXNG EAEYXOG TWV BUVNTIKWY UTTOWN@iwV yia
EMPUTEUDT EPPUTEUPATWY, O OTTOIOG TTEPIAOUBAVEL:

- OAOKANPWHEVO 1aTPIKO KAl 0BOVTIOTPIKO ITTOPIKO.

- OTITIK KAl OKTIVOAOYIKA €mMOewpnon yia Tov KaBopiopud
ETTAPKWY OIAOTACEWY 00TOU, AVATOMIKWY 0pOCNHWY, GUVONKWY
amoéPPAgNG Kal TTEPIOdOVTIKN UYEia.

- TPETTel va AneBoUv uttdwn o BPouglopdg Kal ol SUCUEVEIG OXETEIG
JE TN olayova.

- 0 OWOTOG TIPOEYXEIPNTIKOG OXESIQOUOG HE MIa KOAR OHOdIKN
Tpooéyylon  HETAEU  KOAG  EKTTAIOEUPEVWV  XEIPOUPYWV,
0d0VTIATPWY OTTOKOTACTACNG KOl TEXVIKWV €PYOACTNpiou Egival
aTTAPaiTNTOG VIO TNV ETTITUXT BEPATTEIO EPPUTEUPATWV.

- n eAayioToToinon Tou TPAUPATOG OTOV IOTO-EEVIOTH augdvel To
evOEXOUEVO ETTITUXOUG OOTEOEVOWHATWONG.

- Oev TIPETTEl va  ETTIXEIPNOEI  NAEKTPOXEIPOUPYIKH YUpw OTTo
HETOAAIKG ep@uUTELOTA, KOBWG €ival aywyiya.

Kartd Tn di1dpKela TNG XEIPOUPYIKAG ETTEUROTNG

Mpétrel va AapBaveral JEpIPva WAOTE va unv katatmoBouv A avappo@nbolv
TUAMATA KaTd TN dIdpKela OTTOI0GONATTOTE aTrd TIG S1AdIKACIEG. ZUVIOTATAI
n e@appoynl €AaoTikoU @pdypatog Otav  evdeikvutal. [pémer va
AapBaveral gépipva yia TRV EQAPHOYH TNG CWOTAG POTTAG CUCPIENG TWV
KOAOBWHATWY Kal TWV BIBWV TwV KOAOBWUATWY.

MeTd Tn XEIPOUPYIKN ETTEURACT
lMa va eao@alioTolv EUVOiKG HaKPOTTPOOEoHa aTToTEAETHATA, TTPETTEI VO
yiveTal TOKTIKA TTapakoAouBnan Tou acgBevoug Kal CwaTr) GTOPATIKNA UYIEIVT.

MAnpogopieg cupBaTéoTnTog

Ta epgutetpata Tng Southern Implants Tpémel va atmokabioTavtal pe
gcaptipata g Southern. Ztn oeipd Southern Implants® umrdpyouv 5
OUVOETEIG EPPUTEUPATWY, O KWOIKOG TOU EUPUTEUPATOG Kal 0 TUTTOG TNG
auvOEDNG PTTOPOUV VO avayvwpIoTOUV UE EIDIKEG CUVTOHOYPAPIEG OTOUG
KwdIKoUg TTPoidvTwy. Ta avayvwpioTIKa TnG oeipdg cuvowidovtal aTov
atov Table 1.

Table 1

E&wrtepiko egdywvo (EX) E¢aptipata pe T ofpavon CP  (xpnolpotrololvral pe
TAATPSppa B3,0 mm).

Egaptipata pe mn onfuavon CBNU, CBNU-W kar CBN70
(xpnoipotroloUvTal pe TAaTedppa B3,4, 3,8, 3,9 kai 4,0 mm).

E¢aptipara pe Tn ofjpavon CBV, CBU, CB70, CBU-W kai CB75
(xpnotpotrolouvTal pe TTAatpopua @4,0, 4,3 kai 4,5 mm).

E¢aptipara pe  ofpavon CBAV, CBAU, CBA75, CBAU-W kai
CBAU-M (xpnoipotroioUvTal ye TAat@dppeg 95,0 kal 5,5 mm).

EgaptApara pe Tn ofjpavon CBBBU, CBBB75 ka1 CBBBU-W
(xpnoipotroloUvTal pe TTAATPOppES 6,0 kai 6,5 mm).

Egoptipata pe T onupavon CMAX9 «kai  CMASL

(xpnoipotroloUvTal pe TTAATPOpPEG D7,5 mm).

TRI-NEX® (EL) (AoBdg) E€apriparta pe T ofpavon IC-L-35, IC-L-35-W, ICT-L-35 kai

ICT-L-35-W (xpnaoigotroloUvTal pe TTAAT@SOppeg @3,5 kai 3,7 mm).

E€apripata pe T ofpavon IC-L-43, IC-L-43-W, ICT-L-43 kai
ICT-L-43-W (xpnaoigotroloUvTal pe TTAATQOppeG @4,3 Kai 4,5 mm).

E€apriparta pe T ofpavon IC-L-50, IC-L-50-W, ICT-L-50 kai
ICT-L-50-W (xpnaoigotroloUvTar pe TTAaT@Sppeg @5,0 Kai 5,5 mm).

Eaptipara pe n ofpavon IC-L-60, IC-L-60-W, ICT-L-60 kai
ICT-L-60-W (xpnoipotrololvTal pe Aatpdppeg @6,0, 6,5 kai
7,0 mm).

BabUg kwvikdg (DC) E¢aptrpara pe T ofjpavon IC-DC3, IC-DC3-W, ICT-DC3 kai ICT-

DC3-W (xpnoipotroioUvtal pe TAatpopues @3,0 kair @3,5 mm).

E¢aptrpara pe T ofjpavon IC-DC4, IC-DC4-W, ICT-DC4 kai ICT-
DC4-W (xpnoipotroloUvTal Pe TAatpopues @3,5 kai 4,0 mm).

E¢aptipata pe T ofpavon IC-DC5, IC-DC5-W, ICT-DC5 kai
ICT-DC5-W (xpnoipoTtroloUvTal pe TAaT@éppeg @5,0 mm).

EowTepikd e§dywvo (M) E€aptipata pe 1 ofpavon ICT-M, ICT-MW «kai IC-M

(xpnoigotroloUvTal pe TTAATQOppEG D3,6 mm).

E¢aptipata pe tn ofpavon ICT-MW-P45 kai IC-MW-P45
(xpnoipotroloUvTal pe TTAATQOppEG D3,6 Kai 4,5 mm).
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EowTtepiko egaywvo
PROVATA® (M) (2)

Egaptripata pe T orjpavan SFT-PRO3 (xpnoiygotrolovvTal ue
TAaTPdppeg @3,3 mm).

E¢apmiuata pe T onuavon ICT-M, ICT-MW kai IC-M
(xpnoiyotrolouvTtal Pe TTAaTQOpEG B3,6, 4,5 kai 6,0 mm).

Egoptipara pe Tt orjpavon ICT-MW-P45 kai IC-MW-P45
(xpnoipoTroloUvTal pe TTAat@dppeg @3,6 kai 4,5 mm).

Efaptipata pe T ofupavon ICT-Z, ICT-ZW kai IC-Z
(xpnoipotroloUvTal pe TTAATQOppES @5,6 mm).

IT (ITS) Ecwrepikd
OkTdywvo

Efaptipata pe Tn onpavon ITS-CAS5, ITS-TRC5 kai ITS-
TRCNE (xpnoigotroiotvtal pe TAaTQoOppeg @94,8 mm).

E¢apmpata pe mn ofupavon ITS6-CA5, ITS6-TRC5 kai ITS6-
TRCNE (xpnoipotrolodvTal pe TAatpopueg &96,5 mm).

ZupTrayeig kKwvikoi owArveg | Egoptipata pe T ofjpaven CMC1, CMC2, CMCW1, CMCW2
kal CMC-ZG-2 (xpnoipoTroioUvTal HE CUPTIAYR  KWVIKG

KoAoBwpara).

ATtrobnkeuon, KaBapIoHOG KAl ATTOOTEIPWON
Ta epgurtetpaTa, ol Bideg KAAUWNG KOl TO ETTOUAWTIKG KoAoBwpaTa
TIOPEXOVTAI OTTOOTEIPWHEVA  (ATTOOTEIPWHEVA HPE AKTIVOBOAIG yappa)
Kal TTpoopidovTal yia pia pévo xpron Tpiv atméd Tnv nuepounvia AAgng
(BA. eTikéta ouokeuaaiag). H oTeipdtnta eCac@alifeTal ekTOG €Gv O
TIEPIEKTNG A N aoPpdyion uttooTei BAGBN A avoixBei. EGv n cuokeuacia
£X€El UTTOOTEI ¢nUId, PN XPNOIMOTIOINCETE TO TTPOIOV KAl ETTIKOIVWVIOTE
pe Tov avmimpdowTro Tng Southern r)/kai emaoTpéwTe 10 0Tn Southern
Implants®. Mnv £TTavaxpnoIJoTIOIEITE T EPPUTEUPATA, TIG BidEG KAAUWNG,
T TTPOCWPIVE KOAOBWHATA Kal T KOAOBWHATA.
H emavaypnoipotroinon autwy Twv eCapTnUATWY PTTOPE va €XEl WG
ATTOTEAET A
- {NUIG OTNV ETTIPAVEIA N OTIG KPIOIYEG BIOOTATEIG, N OTTOI PTTOPET
va odnynoel o€ uTToAa0uIoN TNG aTT6d00NG Kal TNG cupBaTéTNTaG.
- TTPoCoBETEl TOV KivOuvo dlacTaupolpevng Aoipwéng kai péAuvong
TWV aoBevwy, Qv ETTAVOXPNCIMOTTOIOUVTAI GTOIXEIO MIAG XPAONG.

H Southern Implants® dev avaAapfdvel kapia euBUvn yia eTTITTAOKEG TTOU
OoxeTICOVTaI PE ETTAVAXPNOIYOTTOINUEVA EEQPTANATA.

XEIPOYPTIKH AIAAIKAZIA

Tama amroTUTTWONG (TEXVIKN AVOIKTOU SioKOoUu)

Eikéva 1: emAEETE TNV TGTTO ATTOTUTTWONG. BISWOTE TV TATTO ATTOTUTTIWONG
OTO EMPUTEUA.

Eikéva 2: XpnolpotroinoTe évav TTPOCAPUOCUEVO BioKO aTroTUTTWONG
UE avoiypaTta TTou €Xouv KOTTel oTov OioKo OTn cwaTh Béon otou Ba
TTPOEEEXEI N TATIA OTTOTUTIWONG, AUTO Eival ATTOPAITNTO VIO VO EXETE
mpbéoRaon otn Bida yia va XaAAPWOETE TNV TATIA ATTOTUTTWONG OTTO
TO gu@UTEUPA. MTTopei €Tmiong va xpnoipotroinBei évag diokog ammod To
ApXEio, TPOTTOTTOIWVTAG TOV £TC1 WOTE T AVOIYHATA va AVTIOTOIXOUV OTN
B¢on Tou EPPUTELPATOG.

Eikova 3: yepiote Tov OioKO aTmmoTUTIWONG ME UAIKO aTToTUTIWONG
Kal TTApTE TO amoTUTTwua, BeRaiwdeite OTI Ta avoiyyata oTov JioKo
avTigToixoUv oTn B€an Tou eu@uTEUPATOG. MOAIG TO UAIKS aTroTUTTwong
oTaBepoTTOINBE, XPNOIUOTIOINOTE TOV KATAAANAO 08nyd Kol XOAOPWOTE
TNV TaTa amoTUTTIWONG a1 TO EPPUTEUUA.

MeTagopd Ta1Tag amoTUTTWwong (TeXVIKA KAE1oTOU diokou)

Eikéva 4: emAEETE TNV TaTT aTTOTUTIWONG. BISWOTE TNV TATTA ATTOTUTIWONG
OTO EYPUTEUNA.

L

Eikbva 5: XpnOIMOTIOINCTE EiTE TIPOCAPUOOHEVO BIOKO EiTe BIOKO OTTO TO
OTOK, OgV XPEIAZeTal VO KOWETE AVolyua OToV JiOKO KaBWg TTPOKEITal yia
TEXVIKNA KAEIOTOU BioKOU.

Ll

Eikéva 6: yepioTe Tov dioKO aTToTUTTWONG ME UAIKO OTTOTUTTWONG KAl TTAPTE
TO ATTOTUTTWHA. MOAIG TO UAIKG aTTOTUTTWAO NG OTABEPOTTOINBET APaIPEDTE TO
aToTUTIWHA o116 TO aTéPA Tou aoBevoug. Edv amrokaBioTavtal TToOAaTTAG
EMQUTEUPOTA, AQAIPECTE Eva KAAUPMA ATTOTUTTWONG «UETAPOPAGY aATTO
TOV 00B€evn KOl TOTTOBETAGTE TO GTNV AVTIGTOIXN B£0N TOU ATTOTUTTWHATOG
€va Tpog €va. Eival onuavTikd va TOTTOBETAOETE TNV TATTA HETAPOPAG OTO
id10 Gvolypa Tou UAIKOU PE auTod TTou €ixe TOTTOBETNOEI 0TO OTOMA.

KAvikéd o@éAn

O1 aoBeveig yTTOPOUV VO AVAPEVOUV TNV AVTIKATACTAGT TWV EAAETOVTWY
SOVTIWV TOUG A/Kal TNV aTTOKATAOTACN Twv oTe@avwyv Toug. O1 Bideg
XpnoigotroloUvTal o€ OJOVTIATPIKEG E€TTEURATEISC 1) O OTEPAVEG Kal
YEQUPEG PE OBOVTIKA EPPUTEUHOTO.



[FYOVIIEN OAHIIEZ XPHZHZ: Southern Implants® Tameg amoTdTTWONG

EmroUAwon
O xpdévog €TTOUAWONG TIOU OTTAITEITAI YIO TNV OCTEOEVOWMATWON
€apTaTal a1rd TO ATOHO Kal TO TTPWTOKOAAO BepaTreiag.

®PpovTida KOl CUVTAPNON TWV ENPUTEUPATWV

Or1 duvnTikoi aoBeveig pe epguTelpoTa Ba TTPETTEl va KaBIEpWaouv
éva ETTOPKEG KOBEOTWG OTOUATIKAG UYIEIVAG. TTPIV atré Tn Bepatreia pe
ep@uTelpaTa. OI CWOTEG HETEYXEIPNTIKEG OBNYIEG OTOUATIKAG UYIEIVAG Kal
QUVTAPNONG TWV EPQUTEUPATWY TTPETTEl va oudnTnBolv pe Tov acBevn,
KoBwg autd Ba kabopioel TN pakpolwia Kal TNV UYEIX TWV EYOUTEUPETWY.
O aobBevig Ba mpétrel va diatnpei TOKTIKG pavTeBoU TTpo@UAagng Kai
agloAéynong. Eivar euBivn Tou 1aTpoU va atro@agioel TTOTE PTTOPEI va
arrokataoTalei To eu@UTEUpa. H koA TTpwToyevig aTaBepotnta Ba
KaBopioel av ptropei va yivel dueon @oépTion.

YAk

Tateg ammoTUTTWoNG: KaBapo Titdvio Tou eptropiou (Babuoul 4 1 5)
Mapevépyeieg

MBavég TTapevéPYEIEG Kal TIPOCWPIVA GUPTITWHOTA: [évog, 0idnua,
PWVNTIKEG OUOKOAIEG Kl PAEYHOVT) TV OUAWV.

Mo pévipa ocuptrTepara: O Kivouvol Kal Ol ETTITTAOKEG JE TO EYPUTELPATA
mepIAapBdavouy, petagl aAwv, Ta €€nG: (1) alAepyikn(ég) avtidpaon/
avTIdOpAdaoelg 0To UAIKO TOou ep@uUTEUPATOG r/Kal Tou KoAoBwpatog” (2)
Opauvon Tou gy@UTELPATOG f/Kal Tou KohoBwpaTtog™ (3) xaAdpwan Tng
Bidag Tou koAoBwpaTog f/kal TNG Bidag cuykpdTtnong” (4) Aoipwén Tou
arraitei avaBewpnaon Tou odovTikoU eppuTelpatog” (5) veupikr BAGRN
TIOU PTTOpPEi va TTPoKaAéoel péviun aduvapia, poludiacua r mévo' (6)
10TOAOYIKEG avTIOPAaOEIG TTou TTBavwg TrepIAauBdvouv pakpopdaya 1B/
Kal IvoBAdoTeg” (7) oxnuatiopd euféAwv Aitroug” (8) xaAdpwan Tou
EPPUTEUPATOG TTOU OTTAITEI XEIPOUPYIKA €TTépBaon avabewpnong (9)
816TpNoN Tou yvabikou k6ATTou™ (10) didTpnon TnG XEIAIKAG Kal YAWOGIKAG
TAGKaGg" Kai (11) ammwAeia oaToU TTou MOavVWG odnyei o€ avabewpnaon i
agaipeon.

Opauon

Katdypata eUQUTEUNATWY Kal KOAOBWHMATWY UTTOPEi va TTPOKUWOUV
étav Ta eQappofouEVa PopTia UTTEPPAIVOUV TN PUCIOAOYIKH AEITOUPYIKA
avToxf Tou UAIKoU o€ poTrA. MBavég ouverKeg UTTEPPOPTWONG PTTOPEI
va TTIpoKUWouV atrd: QveTTapKeld o€ aplBud, pAKOG r/kal JIAPETPO
EPPUTEUPATWY VIO TNV ETTAPKN OTAPIEN PIOG ATTOKATACTACNG, UTTEPBOAIKO
MAKOG akpoAogiag, aTeAr} TOTTOBETNON TWV.  KOAOBWHATWY, Ywvieg
KOAOBWHATWY  peyaAUTEpEG amd  30°,  OTTOPPOKTIKEG  TTAPEPBOALG
TTIOU TTPOKAAOUV UTTEPBOAIKEG TTAEUPIKEG OUVAUEIG, TTapOAEITOUpYia
Tou aoBevoug (Tr.x. Bpoudiparta 1 o@igiuo), amwAela fj aAAayég aTnv
odovTtoaTolxia | TN A&IToupyIKOTNTA, AVETTAPKI EQapuoyn TNG TTpoBeang
KOl owMaTIKG Tpauua. MpdcBetn Bepatreia pmopei va eival amapaitntn
ATav UTTApPYEl OTToIadNTTOTE ATTO TIG TTAPATIAVW CUVOAKEG YIa va PElwBEi n
mOavVOTNTA ETTITTAOKWY A a0TOXiAG TOU UAIKOU.

ZUuBoAa Kal TTPOEISOTTOINTEIG

AAAayég oTnv amrédoon

AtroTeAei €uBUvn Tou KAIVIKOU 1aTPOU va €VNUEPWOElI TOV aoBevh yia
OAeg TIG KATAAANAEG avTeVOEIEEIG, TTAPEVEPYEIEG Kal TIPOPUAGEEIG, KOBWG
Kal yio TNV avaykn va avadntAoel TIG UTTNPECIEG EVOG EKTTAIDEUNEVOU
0d0oVTIaTPoU, €4V UTTAPEoUV aAAayEG aTnV aTTdd0oan ToU EPPUTEUPOTOG
(Tm.X. XoAdpwaon Tng TPOBeong, poAluvon n egidpwpa yupw otmd TO
ep@UTEUPA, TTEGVOG 1) OTTOI08ATTOTE GAAO aGUVABIGTO CUPTITWHA TTou dev
£xel e100TT0INOEI 0 A0BEVAG Va TTEPIPEVEI).

Atréppiyn

ATOppIYN TNG OUCKEUAG KAl TNG OudKeuaaiag Tng- AkoAouBroTe Toug
TOTTIKOUG KavoviopouUg Kal TIG TIEPIBAANOVTIKEG aTTaITAOEIG, AapBavovTag
uttéwn Ta  OIaQOPETIKA emireda  pOAuvong. Katd Ttnv  améppiwn
XPNOIUOTTOINUEVWY QVTIKEIMEVWY, AGBETE UTTOWN aIXUNPEA TPUTTAVIA Kal
6pyava. Mpétrel va xpnaoipoTroloUvTal TTavtoTe £TTapkr) MATT.

ATrotroinon gubuvng

AuTO TO TTPOIOV aTToTEAET PEPOG TG O€IPdG TTPOoidVTWY Southern Implants®
KOl TTPETTEN VO XPNOIUOTIOIEITON HOVO JE TA CUVOQA TTPWTOTUTTIA TTPOIOVTA
Kol oUPQWVa PE TIG OUCTACEIS OTTWG QVOPEPOVTAl OTOUG ETTIEPOUG
KaTaAdyoug Trpoidviwyv. O XpnoTng autol Tou TIPOIGVTOG O@eilel va
peAETAOE! TNV €EENIEN TNG OEIPAG TTPOIGVTWY Southern Implants® kal va
avaAdBer TNV TTARPN €uBUvn yia TIG CWOTEG EVOEIEEIS Kal TN XPAGN auToU
Tou TTPoidvTog. H Southern Implants® dev avahapBavel kapio euBuvn yia
{nuiEg TTou ogeilovtal oe AavBaopévn xpron. MNMapakaAoUpe onUEILOTE
Ot opiopéva TPoidvTa TNG Southern Implants® evdéxetal va pnv éxouv
€YKPIOEi | KUKAOPOPATEI TTPOG TIWANGN O€ OAEG TIG AYOPEG.

Ei1d0o1roinan oXeTIKA pe coBapd TEPICTATIKA

Kd&Be coBapd epIoTATIKO TTOU £XEI CUMBEI O€ OXETN JE TN CUCKEUN TTPETTEI
Va OVa@EPETAl OTOV KATAOKEUOOTH TNG CUOKEUNG Kal oTnv apuédia apxn
TOU KpdToug pEAOUG OTO OTToi0 BPIoKETAl O XPNOTNG r/Kal 0 aoBevNG.
Ta oTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG TOU KOTAOKEUAOTA TNG €V AOyw OUOKEUNG YIa
TNV avagopd evog cofapou TrepioTaTikou eival Ta €§AG: sicomplaints@
southernimplants.com.

Baoiké UDI

Baoikég UDI yia 1TV TdTma amrotiTmwong 600954403878

ZxeTikn BiBAloypagia Kal KaTtdAoyol

CAT-2004 - Katdhoyog TTpoiovTwy epeuteupaTwy TRI-NEX®

CAT-2005 - KatdAoyog Trpoidviwy yia epputedpata IT

CAT-2010 - KatdAoyog yia 00TeoevowPaToUPEVa eCapTApaTa

CAT-2020 - KatdAoyog TTpoidvTwy yia eEWTEPIKE £EayWVIKG EUQUTELPATO
CAT-2042 - Katdhoyog TTpoidviwy yia Babid Kwvikd egeutelpata
CAT-2043 - KatdAoyog TrpoidvTwV yia E0WTEPIKA EEAYWVIKE EUQUTELPATO
CAT-2060 - Katdhoyog TrpoiovTwy yia egguteUyata PROVATA®
CAT-2069 - Katdhoyog Trpoioviwy yia egguTtetpata INVERTA®
CAT-2070 - Katdhoyog TTpoidvTwy yia epeuTelpata Zygomatic

CE B, mmm [i] &

Ka oTAG: Southern

1 Albert Rd, TaxuSpopik Bupida 605
IRENE, 0062, NoTia A@piki.
TnAépwvo: +27 12 667 1046
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Me emiguAa¢n Tavtog vopipou dikaiwparog. Southern Implants®, To AoyétuTmo Southern Implants kai OAa Ta GAAQ EUTTOPIKG GTUATA TIOU XPNTIMOTIOIOUVTAI OTO TIAPOV EYYPAPO
eival, eav dev avagépetal Timota Ao, eptropika arjpara g Southern Implants. O €1kGveG TTPOiGVTOG GE AUTO TO EyyPAPO TTPOOPICOVTAI POVO YIa GKOTIOUG ATTEIKAVIONG Kal eV
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Avtryckskapan

Avsedd anvandning

Southern Implants® avtryckskapan &r avsedda att replikera implantatets
position. Det hjalper till att skapa en kopia av positionen och orienteringen
av patientens implantat. Avtryckskapan fasts pa implantatet innan
ett avtryck tas med en skruv. Detta underlattar Gverforingen av
tandimplantatets position och orientering till en tandmodell som kan
anvandas av laboratoriet for att tillverka protesen. Avtryckskapan ar
medicintekniska produkter. Avtryckskapan ar avsedda for engangsbruk
pa en enda patient.

Avsedda anvandaren
Maxillofacial kirurger, allmanna tandlékare, ortodontister, parodontister,
protetiker och andra andamalet utbildade och erfarnaimplantatanvandare.

Avsedda miljo

Denna enhet anvands vid tander lagning av delvis eller helt tandlésa
patienter i 6ver- eller underkaken. Restaureringar kan besta av enkla
tander, partiella eller full broar och kan vara fixerade eller borttagbara.

Beskrivning

Avtryckskapan ar fortillverkade komponenter som ar anslutna direkt till
ett endosdst implantat och anvands vid rekonstruktioner av en tand eller
flera enheter for att ta ett avtryck av patientens munhéla. Avtryckskapan
kommer i en konfiguration av typen Overféring (sluten brick) och
upphamtning (6ppen brick). Dessa enheter levereras sterila och for
enpatientsbruk.

Indikationer for anvandning

Avtryckskapan ar indikerade for anvandning nar tandimplantatets position
och orientering i foérhallande till andra strukturer i munnen behdver
bestammas for att dverforas till en laboratoriemodell for konstruktion av
en tandprotes.

Kontraindikationer
Skall inte anvandas till patienter:

- som ar medicinskt olampliga for tandimplantat férfaranden.

- dar tillrackligt antal implantat inte kunde placeras for att uppna
fullt funktionellt stdd av protesen.

- som ar allergiska eller har 6verkanslighet mot ren titan eller
titanlegering (Ti-6Al-4V), guld, palladium, platina eller iridium.

- som ar under 18 ar, har dalig benkvalitet, blodsjukdomar, infekterat
implantatstalle, vaskular horselskador, okontrollerad diabetes,
drog- eller alkoholmissbruk, behandling med kroniskt héga doser
steroider, antikoagulantbehandling, metabolisk skelettsjukdom
och stralbehandling.

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

- For saker och effektiv anvandning av tandimplantat foreslas att
specialiserad utbildning genomfors, inklusive praktisk tréaning for
attlara sig ratt teknik, biomekaniska krav och rontgenutvarderingar.

- Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning, erfarenhet
av placering av implantat och tillhandahallande av |amplig
information for informerat samtycke vilar pa lakaren. Felaktig
teknik kan resultera i implantatfel, skada pa nerver/karl och/eller
forlust av stodjande ben.

Forsiktighet

Nya och erfarna implantatanvandare bor trana innan de anvander ett
nytt system eller forsoka gora en ny behandlingsmetod. Var sarskilt
forsiktig vid behandling av patienter som har lokala eller systemiska
faktorer som kan paverka lakningen av benet och mjukvavnad (dvs.
dalig munhygien, okontrollerad diabetes, ar pa behandling med steroid,
rokare, infektion i det narliggande benet och patienter som genomgatt
orofacial stralbehandling).

Noggrann granskning av potentiella kandidater for implantat maste
utforas inklusive:

- en omfattande medicinsk och tandhistorik.

- visuell och radiologisk inspektion for att faststdlla adekvata
bendimensioner, anatomiska landmarken, bett tillstdind och
parodontala héalsa.

- tandgnissling och ogynnsamma kéke férhallanden maste beaktas.

CAT-8013-02

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

- minimering av traumat mot vardvavnaden Okar potentialen for
framgangsrik osseointegrering.

- elektrokirurgi bor inte géras runt metallimplantat, eftersom de ar
ledande.

Under operationen

Forsiktighet maste iakttas sa att delar inte svaljs eller sugs upp
under nagon av procedurerna. En applicering av en gummi damm
rekommenderas nar sa ar lampligt. Forsiktighet maste iakttas for att
applicera korrekt atdragningsmoment fér abutment och abutmentskruvar.

Efter operationen
Regelbunden patientuppféljning och korrekt munhygien maste uppnas
for att sakerstalla gynnsamma resultat pa lang sikt.

Kompatibilitetsinformation

Southern Implants implantat bor aterstéllas med Southern-komponenter.
| Southern Implants® sortimentet finns det 5 implantatanslutningar,
implantatkoden och anslutningstypen kan identifieras med specifika
forkortningar i produktkoderna. Serieidentifierare ar sammanfattad i
Table 1.

Table 1

External Hex (EX) Delar markta CP (anvands med @3,0 mm
plattform).

Delar mérkta CBNU, CBNU-W och CBN70
(anvands med @34, 3,8, 3,9 och 4,0 mm
plattform).

Delar markta CBV, CBU, CB70, CBU-W och
CB75 (anvands med @4,0, 4,3 och 4,5 mm
plattform).

Delar markta CBAV, CBAU, CBA75, CBAU-W
och CBAU-M (anvands med @5,0 och 5,5
mm plattform).

Delar markta CBBBU, CBBB75 och
CBBBU-W (anvéands med @6,0 och 6,5 mm
plattform).

Delar markta CMAX9 och CMA9L (anvands
med @7,5 mm plattform).

TRI-NEX® (EL) (lob) Delar markta IC-L-35, IC-L-35-W, ICT-L-35
och ICT-L-35-W (anvands med @3,5 och 3,7

mm plattform).

Delar markta IC-L-43, IC-L-43-W, ICT-L-43
och ICT-L-43-W (anvands med @4,3 och 4,5
mm plattform).

Delar markta IC-L-50, IC-L-50-W, ICT-L-50
och ICT-L-50-W (anvands med @5,0 och 5,5
mm plattform).

Delar markta IC-L-60, IC-L-60-W, ICT-L-60
och ICT-L-60-W (anvands med @6,0, 6,5 och
7,0 mm plattform).

Djup konisk (DC) Delar markta IC-DC3, IC-DC3-W, ICT-DC3
och ICT-DC3-W (anvénds med @3,0 och

@3,5 mm plattform).

Delar méarkta IC-DC4, IC-DC4-W, ICT-DC4
och ICT-DC4-W (anvands med @3,5 och 4,0
mm plattformar).

Delar markta IC-DC5, IC-DC5-W, ICT-DC5
och ICT-DC5-W (anvands med @5,0 mm
plattform).

Internal Hex (M) Delar markta ICT-M, ICT-MW och IC-M

(anvands med @3,6 mm plattformar).

Delar méarkta ICT-MW-P45 och IC-MW-P45
(anvéands med @3,6 och 4,5 mm plattformar).
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Avtryckskapan

Internal Hex PROVATA® (M) (Z) Delar markta SFT-PRO3 (anvands med @3,3

mm plattformar).

Delar mérkta ICT-M, ICT-MW och IC-M
(anvénds med @3,6, 45 och 6,0 mm
plattformar).

Delar méarkta ICT-MW-P45 och IC-MW-P45
(anvands med @3,6 och 4,5 mm plattformar).

Delar markta ICT-Z, ICT-ZW och IC-Z
(anvands med @5,6 mm plattformar).

Delar markta ITS-CA5, ITS-TRC5 och ITS-
TRCNE (anvands med @4,8 mm plattformar).

IT (ITS) Internal Octagon

Delar markta ITS6-CA5, ITS6-TRC5 och
ITS6-TRCNE (anvands med @65 mm
plattformar).

Delar markta CMC1, CMC2, CMCW1,
CMCW2 och CMC-ZG-2 (anvands med
Kompakta konformad abutment).

Kompakta konformad

Forvaring, rengoring och sterilisering
Implantaten, tackskruvarna och lakning abutment levereras sterila
(steriliserade med gammastralning) och avsedda for engangsbruk fore
utgangsdatum (se forpackningsetikett). Steriliteten garanteras om inte
behallaren eller forseglingen ar skadad eller 6ppnad. Om férpackningen
ar skadad, anvand inte produkten och kontakta din Southern-
representant/eller returnera till Southern Implants®. Ateranvand inte
implantat, tackskruvar, tillfélliga abutment och abutment.
Ateranvéndning av dessa komponenter kan resultera i:
- skador pa ytan eller kritiska dimensioner, vilket kan leda till
foérsamring av prestanda och kompatibilitet.
- Okar risken for infektion och kontaminering mellan patienter om
engangsartiklar ateranvands.

Southern Implants® tar inget ansvar for komplikationer i samband med
ateranvanda komponenter.

KIRURGISKT INGREPP

Upphamtning avtryckskapan (6ppen brickteknik)

Figur 1: valj avtryckskapan. Skruva fast avtryckskapan i implantatet.

Figur 2: anvand en anpassad avtrycksbricka med oppningar inskurna
i brickan pa ratt plats dar avtryckskapan kommer att sticka ut, detta
behovs for att fa atkomst till skruven for att lossa avtryckskapan fran
implantatet. En lagerbricka kan ocksa anvandas genom att modifiera den
sa att 6ppningarna motsvarar implantatets position.

&

Figur 3: fyll avtrycksbrickan med avtrycksmaterial och ta avtrycket,
se till att dppningarna i brickan motsvarar implantatets position. Nar
avtrycksmaterialet har stelnat, anvand lamplig drivenhet och lossa
avtryckskapan fran implantatet.

Overfora avtryckskapan (sluten brickteknik)

Figur 4: valj avtryckskapan. Skruva fast avtryckskapan i implantatet.

L

Figur 5: anvand antingen en anpassad bricka eller lagerbricka, det finns
ingen anledning att skara dppningen in i brickan eftersom detta ar en
sluten brickteknik.

o

Figur 6: fyll avtrycksbrickan med avtrycksmaterial och ta avtrycket. Nar
avtrycksmaterialet har stelnat ta bort avtrycket fran patientens mun. Om
flera implantat aterstalls, ta bort en "6verférings” avtryckskapan fran
patienten och séatt in den i motsvarande position i avtrycket en i taget.
Det ar viktigt att placera transferkapan i samma 6ppning i materialet som
den placerades i munnen.

Kliniska fordelar

Patienter kan forvanta sig att fa sina saknade tander utbytta och/
eller aterstallda kronor. Skruvmejslar anvands vid tandingrepp eller i
tandimplantatkronor och broar.
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Lakning
Den lakningstid som kravs for osseointegration beror pa individen och
behandlingsprotokollet.

Implantatvard och underhall

Potentiella implantatpatienter bor uppratta en adekvat munhygien.
system fore implantatbehandling. Korrekt postoperativ, munhygien och
underhallsinstruktioner for implantatet maste diskuteras med patienten,
eftersom detta kommer att avgéra implantatens livslangd och hélsa.
Patienten bor uppratthalla regelbundna profylax- och utvarderingsmoten.
Det ar lakarens ansvar att bestamma nar implantatet kan aterstallas. God
primarstabilitet kommer att styra om omedelbar lastning kan goras.

Materialer
Avtryckskapan: Kommersiellt rent titan (grad 4 eller 5)
Biverkningar

Potentiella biverkningar och tillfdlliga symtom: smarta, svullnad,
fonetiska svarigheter och gingival inflammation.

Mer ihallande symtom: riskerna och komplikationerna med implantat
inkluderar, men &r inte begrénsade till: (1) allergiska reaktioner pa
implantat- och/eller distansmaterial; (2) brott pa implantatet och/eller
distansen; (3) lossning av distansskruven och/eller lasskruven; (4)
infektion som kraver revision av tandimplantatet; (5) nervskador som kan
orsaka permanent svaghet, domningar eller smarta; (6) histologiska svar
som eventuellt involverar makrofager och/eller fibroblaster; (7) bildning
av fettemboli; (8) lossning av implantatet som kraver revisionskirurgi;
(9) perforering av sinus maxillaris; (10) perforering av labial- och
lingualplattorna; och (11) benférlust som eventuellt kan resultera i
revision eller borttagning.

Brott

Implantat- och distansfrakturer kan uppsta nar applicerade belastningar
overskrider materialets normala funktionella viidmomentstyrka. Potentiella
Overbelastningsférhallanden kan bero pa; brister i implantatantal, langder
och/eller diametrar for att adekvat stddja en restaurering, dverdriven
konsollangd, ofullstandig abutment satning, abutment vinklar stérre
an 30°, ocklusala interferenser som orsakar Gverdrivha sidokrafter,
patientparafunktion (t.ex. bruxing eller knutning) forlust eller férandringar
i tandsattning eller funktionalitet, otillracklig protespassning och fysiskt
trauma. Ytterligare behandling kan vara noédvandig nar nagot av
ovanstaende tillstand ar narvarande for att minska risken for hardvara
komplikationer eller fel.

Symboler och varningar

Forandringar i resultaten

Det ar lakarens ansvar att instruera patienten om alla lampliga
kontraindikationer, biverkningar och forsiktighetsatgarder samt behovet
av att soka hjalp av en utbildad tandlékare om det finns nagra férandringar
i implantatets prestanda (t.ex. I6shet i protesen, infektion eller exsudat
runt implantatet, smarta eller andra ovanliga symtom som patienten inte
har blivit tillsagd att férvanta sig).

Avfallshantering

Avfallshantering av enheten och dess forpackning; Folj lokala foreskrifter
och miljokrav, med hansyn till olika féroreningsnivaer. Vid kassering av
forbrukade foremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillracklig
Personlig skyddsutrustning (PPE) maste alltid anvandas.

Ansvarsfriskrivning

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

Besked om allvarliga tillbud

Varje allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten maste
rapporteras till tillverkaren av produkten och den behdriga myndigheten
i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
Kontaktinformationen for tillverkaren av denna enhet for att rapportera en
allvarlig incident ar féljande: sicomplaints@southernimplants.com.

Grundlaggande UDI

Basic-UDI for avtryckskapan 600954403878

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-2004 - TRI-NEX® implantat produktkatalog
CAT-2005 - IT implantat produktkatalog

CAT-2010 - Osseointegrerade fixturkatalog

CAT-2020 - Utvandigt sexkant implantat produktkatalog
CAT-2042 - Djup konisk implantat produktkatalog
CAT-2043 - Utvandigt sexkant implantat produktkatalog
CAT-2060 - PROVATA® implantat produktkatalog
CAT-2069 - INVERTA® implantat produktkatalog
CAT-2070 - Zygomatic implantat produktkatalog
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Tillverkare: Southern Implants ENDAST
1 Albert Rd, P.0 Box 605 IRENE, 0062,
South Africa.
Tel: +27 12 667 1046
* Receptenhet: Endast Rx. Forsiktighet: Federal lag begrénsar denna enhet till forséljning av | Kanadas undantag fran tillstandsplikt: Vanligen notera att inte alla produkter kan ha
eller pa order av en legitimerad lakare eller tandlakare. licensierats i enlighet med kanadensisk lag.

Alla rattigheter reserverade. Southern Implants®, Southern Implants logotyp och alla andra varuméarken som anvands i detta dokument ar, om inget annat anges eller framgar av
sammanhanget i ett visst fall, varumérken som tillhér Southern Implants. Produktbilder i detta dokument &r endast avsedda fér illustration och representerar inte nddvéandigtvis
\ produkten korrekt i skalen. y
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