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I 'NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Impression Copings

Description

Southern Implants® Impression copings are premanufactured components that are connected directly to an endosseous
implant or abutment, 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 non-sterile and for single patient use.

Intended use
The Southern Implants® Impression Copings and Scan Flags are intended to facilitate the transfer of the orientation and
position of placed endosseous implants or abutments to a lab model.

Indications for use
The Southern Implants® Impression Copings and Scan Flags are indicated for the prosthetic planning, design and
manufacture.

Specifically, the Southern Implants® Impression Copings are indicated for manual impression procedures.

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

Intended environment
The devices are intended to be used in a dental laboratory as part of the restoration design and manufacture as well as
in a clinical environment such as an operating theatre or a dentist consultation room.

Intended patient population
The Southern Implants® Impression Copings and Scan Flags are intended to be used in patients subject to implant-
retained prosthetic restoration procedures.

Compatibility information

Southern Implants’ implants should be restored with Southern Implants’ components. In the Southern Implants’ range
there are 9 implant and/or abutment connections. The implant code and connection type can be identified by specific
abbreviations in the product codes. Range identifiers are summarised in Table A.

Table A - Compatibility

Implant connection type Compatible device

External Hex (EX) Parts labelled CP (used with @3.00 mm platform)

Parts labelled CBNU, CBNU-W and CBN70 (used with @3.25 mm platform)

Parts labelled CBV, CBU, CBU-W, CB70 and CB75 (used with @4.00 mm platform)

Parts labelled CBAV, CBAU, CBAU-M, CBAU-W and CBA75 (used with @5.00 mm platform)
Parts labelled CBBBU, CBBB-W and CBBB75 (used with @6.00 mm platform)

Parts labelled CMAX9 and CMAX9L (used with @7.00 mm platform)

Parts labelled IC-K(Q) (used with @4.00, @5.00, @6.00 and &7.00mm platforms)

Parts labelled CNB5-15 (used with NB5 implant)

Parts labelled CI-1 and CI3 (used with Il implant)

Parts labelled CSD4 (used with SD implant)

TRI-NEX® (EL) (Lobe) Parts labelled IC-L-(@), IC-L-(@)-W, ICT-L-(9) and ICT-L-(D)-W
Parts labelled ICF-RT
Deep Conical (DC) Parts labelled IC-DC(@), IC-DC(Q)-W, IC-DCR(@Q), ICT-DC(J) and ICT-DC(J)-W
Internal Hex (M) Parts labelled ICT-M, ICT-MW and IC-M (used with @3.75, 4.20 and 5.00 mm implants)
Parts labelled ICT-MW-P45 and IC-MW-P45 (used with @5.00 mm implants)
Internal Hex PROVATA® (M/ Z) Parts labelled SFT-PRO3 (used with @3.30 mm implants)

Parts labelled ICT-M, ICT-MW and IC-M (used with @4.00, 5.00 and 6.00 mm implants)
Parts labelled ICT-MW-P45 and IC-MW-P45 (used with @5.00 and 6.00 mm implants)
Parts labelled ICT-Z, ICT-ZW and IC-Z (used with &7.00, 8.00 and 9.00 mm implants)

IT Internal Octagon (ITS/ ITS6) Parts labelled ITS-CA5, ITS-TRC5 and ITSTRCNE (used with @4.80 mm platforms)
Parts labelled ITS6-CAS5, ITS6-TRC5 and ITS6-TRCNE (used with @6.50 mm platforms)
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I 'NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Impression Copings

Single Platform (SP) Parts labelled IC-SP(J) and ICT-SP(Q) (used with &3.50, 4.00 and 5.00 mm implants)
Parts labelled IC-SP(J)-PM and ICT-SP(J)-PM (used with &5.00 mm implants)
Compact Conical Abutments Parts labelled CMC1, CMC2 and CMC-ZG-2 (used with @4.80 mm compact conical platform)
Parts labelled CMCW1 and CMCW?2 (used with @6.00 mm compact conical platform
Standard Abutments Parts labelled CB1

Clinical performance

The Impression Copings and Scan Flags are intended to aid in the prosthetic procedures associated with implant
therapy. Consequently, the clinical performance of these devices is primarily defined by the success of the prosthetic
outcome. This performance can be quantitatively assessed through prosthetic survival/success, which serves as an
important indicator of their effectiveness and success in clinical practice.

Clinical benefits

The Southern Implants® Impression Copings and Scan Flags play a crucial role in ensuring the successful outcome of
prosthetic procedures, though they do not provide a direct clinical benefit. However, the clinical benefits of the associated
treatment, target implant, and/or prosthetic device(s) should be acknowledged, with relevant documentation reviewed
as necessary.

Storage, cleaning and sterilisation

This component is supplied non-sterile and is indicated for single use. If packaging is damaged do not use the product
and contact your Southern representative or return to Southern Implants®. The devices must be stored in a dry place at
room temperature and not exposed to direct sunlight. Incorrect storage may influence device characteristics.

Do not reuse components indicated for single-use only. Re-using these components may:
e damage on the surface or critical dimensions, which may result in performance and compatibility degradation.
e 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 single-use components.

Southern Implants® recommends one of the following procedures to sterilise the restorations and non-sterile single-use
components prior to use:

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

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

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

Contraindications

The contraindications of all device groups used as part of the specific treatment or procedure apply. Therefore, the
contraindications of the systems/medical devices utilized as part of implant surgery/therapy should be noted and the
relevant documents consulted.

The contraindications specific to this device group include:

o Allergies or hypersensitivity to chemical ingredients in the following materials: Titanium, Aluminium, Vanadium,
and Stainless Steel.

Other than the above, there are no contraindications unique to this system.
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Warnings and precautions
IMPORTANT NOTICE: THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQUATE
TRAINING
e To ensure the safe and effective use of dental implants, new technologies/systems and the subject devices, it
is strongly recommended that specialised training be undertaken. This training should include hands-on
methods to gain competency on the proper technique, the system’s biomechanical requirements and
radiographic evaluations required for the specific system.
e Improper technique can result in implant failure, damage to nerves/vessels and/or loss of supporting bone.
e Use of the device with incompatible or non-corresponding devices can result in the poor performance or failure
of the device.
o When handling devices intraorally, it is imperative that they are adequately secured to prevent aspiration, as
aspiration of products may lead to infection or physical injury.
e The use of non-sterile items can lead to secondary infections of the tissue or transfer infectious diseases.
o Failure to adhere to appropriate cleaning, re-sterilization, and storage procedures as outlined in the Instructions
for Use can result in device damage, secondary infections, or patient harm.
e Exceeding the number of recommended uses for reusable devices can result in device damage, secondary
infection or patient harm.
o The use of blunt drills may cause damage to the bone, potentially compromising osseointegration.

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

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

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

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

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

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

e poor oral hygiene

e history of smoking/vaping/tobacco use

o history of periodontal disease

e history of orofacial radiotherapy**

e bruxism and unfavourable jaw relations
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e use of chronic medications that may delay healing or increase the risk of complications including, but not limited
to, chronic steroid therapy, anti-coagulant therapy, TNF-a blockers, bisphosphonate and cyclosporin

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

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

Side effects

The clinical outcome of treatment is influenced by multiple factors. The following side effects and residual risks are
associated with the impression coping device group or the surgical procedures involved in its use. They may necessitate
further treatment, revision surgery or additional visits to the relevant medical professional. Furthermore, these side
effects and residual risks can vary in both severity and frequency.

Therefore, the full list of known potential undesirable side-effects and residual risks that have been identified in relation
to the impression coping group include:

e Allergic or hypersensitivity reaction(s)

e Hematoma or bruising

e Dental injury during surgery

e Gingival injury

e Infection (acute and/or chronic)

e Localized inflammation

e Pain, discomfort or tenderness

e Soft tissue irritation

e Surgical side effects such as pain, inflammation, bruising and mild bleeding

e Wound dehiscence or poor healing

e  Sub-optimal aesthetic result

Additionally, the normal side effects associated with anaesthesia should also be expected. Note: these side effects and
residual risks can vary in both severity and frequency.

Precaution: maintaining sterility protocol
The impression copings and impression coping screws are supplied clean but not sterile in a peel pouch or blister base
with peel-back lid. Labelling information is located on the bottom half of the pouch or on the surface of the peel-back lid.

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

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

Materials
Impression Copings and Impression ~ Commercially Pure Titanium Grade 2, 3 or 4 according to ASTM F67 and
Coping Screws: ISO 5832-2; Titanium alloy Ti-6Al-4V (90% titanium, 6% aluminium, 4%

vanadium) according to ASTM F136 and ISO 5832-3; Stainless Steel AlSI
303, 316 or 316L.
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Disposal

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

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
As required by the European Medical Device Regulation (MDR; EU2017/745), a Summary of Safety and Clinical

Performance (SSCP) is available for perusal with regard to Southern Implants® product ranges.

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

NOTE: the above website will be available upon the launch of the European Database on Medical Devices (EUDAMED).
In the interim, email clinical@southernimplants.com to request a Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
for these devices.

Disclaimer of liability

This product is part of the Southern Implants® product range and should only be used with the associated original
products and according to the recommendations as in the individual product catalogues. The user of this product has to
study the development of the Southern Implants® product range and take full responsibility for the correct indications
and use of this product. Southern Implants® does not assume liability for damage due to incorrect use. Please note that
some Southern Implants® products may not be cleared or released for sale in all markets.

Basic UDI
Product Basic-UDI Number
Basic-UDI for Impression Copings 6009544038789

Related literature and catalogues

CAT-2004 - TRI-NEX® Implants Product Catalogue

CAT-2005 - IT Implants Product Catalogue

CAT-2010 - Osseointegrated Fixtures Catalogue

CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue

CAT-2042 - Deep Conical Implants Product Catalogue
CAT-2043 - Internal Hex Implants Product Catalogue

CAT-2060 - PROVATA® Implants Product Catalogue

CAT-2069 - Deep Conical INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue

CAT-2088M - Nazalus Product Catalogue and Surgical Manual
CAT-2092 - Deep Conical Pterygoid Implants Product Catalogue
CAT-2093 - Single Platform Implants Product Catalogue
CAT-2095 - External Hex INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2096 - External Hex Pterygoid Implants Product Catalogue
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Symbols and warnings

W €% =L g @@ mE

2797
Manufacturer CE mark Prescription Sterilised Non-sterile Use by date Do not reuse Do not Catalogue Batch code Medical Authorised
device* using (mm-yy) resterilise number device representative
irradiation in the
European
Community
\\;”—
N
MR A
_~
| |
Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system with Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if
representative manufacture Resonance Resonance protective packaging inside barrier instruction for from sunlight package is
for Switzerland conditional safe system use damaged

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

All rights reserved. Southern Implants®, the Southern Implants® logotype and all other trademarks used in this document are, if nothing else is stated or is evident from the context in a certain

case, trademarks of Southern Implants®. Product images in this document are for illustration purposes only and do not necessarily represent the product accurately to scale. It is the responsibility
of the clinician to inspect the symbols that appear on the packaging of the product in use.
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m INSTRUCCIONES DE USO: Cofias de impresion Southern Implants®

Descripcion

Las Cofias de Impresion Southern Implants® son componentes prefabricados que se conectan directamente a un
implante endodseo o pilar, y se utilizan en reconstrucciones unitarias o multiples para tomar una impresién de la cavidad
oral del paciente. Las cofias de impresion 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.

Uso previsto
Las Cofias de impresion y los Marcadores de escaneo Southern Implants® estan disefiados para facilitar la transferencia
de la orientacion y la posicion de los implantes endodseos o de los pilares colocados a un modelo de laboratorio.

Indicaciones de uso
Las Cofias de impresion y los Marcadores de escaneo Southern Implants® estan indicados para la planificacién, el
disefo y la fabricacion de protesis.

En concreto, las Cofias de impresién de Southern Implants® estan indicadas para procedimientos de impresién manual.

Usuario previsto
Técnicos dentales, cirujanos maxilofaciales, dentistas generales, ortodoncistas, periodoncistas, prostodoncistas y otros
profesionales médicos con la formacién o experiencia adecuadas.

Entorno previsto
Los dispositivos estan destinados a ser utilizados en un laboratorio dental como parte del disefio y la fabricacion de
restauraciones, asi como en un entorno clinico, como un quiréfano o una consulta odontolégica.

Poblacion de pacientes prevista
Las Cofias de impresién y los Marcadores de escaneo Southern Implants® estan destinados a utilizarse en pacientes
sometidos a restauraciones protésicas atornilladas con implantes.

Informacion sobre la compatibilidad
Los implantes de Southern Implants se deben restaurar con componentes de Southern Implants. En la gama de
Southern Implants, contamos con 9 implantes y conexiones de implantes y pilares. El cddigo del implante y el tipo de
conexion se pueden identificar mediante abreviaturas especificas en los codigos de productos. Los identificadores de
cada gama se resumen en la Tabla A.

Tabla A: Compatibilidad

Tipo de conexion en el implante Dispositivo compatible

Hexagonal externo (EX) Piezas etiquetadas CP (utilizadas con plataformas de &3,00 mm)

Piezas etiquetadas CBNU, CBNU-W y CBN70 (utilizadas con plataformas de @3,25 mm)

Piezas etiquetadas CBV, CBU, CBU-W, CB70 y CB75 (utilizadas con plataformas de @4,00 mm)

Piezas etiquetadas CBAV, CBAU, CBAU-M, CBAU-W y CBA75 (utilizadas con plataformas de @5,00 mm).
Piezas etiquetadas CBBBU, CBBB-W y CBBB75 (utilizadas con plataformas de ©@6,00 mm)

Piezas etiquetadas CMAX9 y CMAX9L (utilizadas con plataformas de @7,00 mm).

Piezas etiquetadas como IC-K(d) (utilizados con plataformas de @4,00, &5,00, @6,00 y @7,00 mm)
Piezas etiquetadas como CNB5-15 (utilizadas con implantes NB5).

Piezas etiquetadas como CI-1 y CI3 (utilizadas con implantes Il)

Piezas etiquetadas como CSD4 (utilizadas con implantes SD).

TRI-NEX® (EL) (Lobulo) Piezas etiquetadas IC-L-(@), IC-L-(D)-W, ICT-L-(D) e ICT-L-(d)-W
Piezas etiquetadas ICF-RT
Cénica profunda (DC) Piezas etiquetadas IC-DC(d), IC-DC(D)-W, IC-DCR(J), ICT-DC(Q) e ICT-DC(QD)-W
Hexagonal interno (M) Piezas etiquetadas ICT-M, ICT-MW e IC-M (utilizadas con implantes de &3,75, 4,20 y 5,00 mm)

Piezas etiquetadas ICT-MW-P45 e IC-MW-P45 (utilizadas con implantes de 5,00 mm)

Hexagonal interno PROVATA® (M/Z) | Piezas etiquetadas SFT-PRO3 (utilizadas con implantes de @3,30 mm).

Piezas etiquetadas ICT-M, ICT-MW e IC-M (utilizadas con implantes de @4,00, 5,00 y 6,00 mm)
Piezas etiquetadas ICT-MW-P45 e IC-MW-P45 (utilizadas con implantes de @5,00 y 6,00 mm)
Piezas etiquetadas ICT-Z, ICT-ZW e IC-Z (utilizadas con implantes de ©7,00, 8,00 y 9,00 mm)
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Octagonal interna IT (ITS/ITS6) Piezas etiquetadas ITS-CA5, ITS-TRC5 e ITSTRCNE (utilizadas con plataformas de @4,80 mm)
Piezas etiquetadas ITS6-CA5, ITS6-TRC5 e ITS6-TRCNE (utilizadas con plataformas de @6,50 mm)
Plataforma unica (SP) Piezas etiquetadas IC-SP(J) e ICT-SP(Q) (utilizadas con implantes de &3,50, 4,00 y 5,00 mm)
Piezas etiquetadas IC-SP(J)-PM e ICT-SP(J)-PM (utilizadas con implantes de &5,00 mm)
Pilares Cénicos Compactos Piezas etiquetadas CMC1, CMC2 y CMC-ZG-2 (utilizadas con la plataforma cénica compacta de 4,80
mm)
Piezas etiquetadas CMCW1 y CMCW?2 (utilizadas con la plataforma cénica compacta de @6,00 mm)
Pilares estandar Piezas etiquetadas como CB1

Rendimiento clinico

Las Cofias de impresion y los Marcadores de escaneo estan disefiados para facilitar los procedimientos protésicos
asociados al tratamiento con implantes. Por lo tanto, el rendimiento clinico de estos dispositivos viene definido
principalmente por el éxito protésico. Este rendimiento puede evaluarse cuantitativamente a través de la
supervivencia/éxito de la protesis, que constituye un indicador importante de su eficacia y éxito en la practica clinica.

Beneficios clinicos

Las Cofias de impresion y los Marcadores de escaneo Southern Implants® tienen un papel crucial para garantizar el
éxito de los procedimientos protésicos asociados al laboratorio, aunque no proporcionan un beneficio clinico directo.
Sin embargo, deben reconocerse los beneficios clinicos del tratamiento asociado, el implante objetivo y los dispositivos
protésicos, y debe revisarse la documentacién pertinente segun sea necesario.

Almacenamiento, limpieza y esterilizacion

Este componente se suministra sin esterilizar y esta indicado para un solo uso. Si el envase esta dafiado, no utilice el
producto y péngase en contacto con su representante de Southern o devuélvalo a Southern Implants®. Los dispositivos
deben almacenarse en un lugar seco a temperatura ambiente y no deben ser expuestos a la luz solar directa. Un
almacenamiento incorrecto puede influir en las caracteristicas del dispositivo.

No reutilizar los componentes indicados para un solo uso. La reutilizaciéon de estos componentes puede dar lugar a:
e dafos en la superficie o en las dimensiones criticas, lo que puede provocar una degradacion del rendimiento y
de la compatibilidad.
e un aumento del riesgo de infeccidon y contaminacion cruzada entre pacientes si se reutilizan los articulos de un
solo uso.

Southern Implants® no acepta ninguna responsabilidad por las complicaciones asociadas con componentes de un solo
uso reutilizados.

Southern Implants® recomienda los siguientes procedimientos para esterilizar las restauraciones y los componentes no
esterilizados de un solo uso antes de su uso:

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

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

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

Contraindicaciones

Se aplican las contraindicaciones de todos los grupos de dispositivos utilizados como parte del tratamiento o
procedimiento especifico. Por lo tanto, deben anotarse las contraindicaciones de los sistemas/dispositivos médicos
utilizados como parte de la cirugia/terapia de implante y consultarse los documentos pertinentes.
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Las contraindicaciones especificas de este grupo de dispositivos incluyen:

e Alergias o hipersensibilidad a los ingredientes quimicos de los siguientes materiales: Titanio, aluminio, vanadio
y acero inoxidable.

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

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

e Para garantizar el uso seguro y eficaz de los implantes dentales, las nuevas tecnologias o sistemas y los
dispositivos en cuestion, se recomienda encarecidamente formarse de manera especializada. Esta formacion
debe incluir métodos practicos para adquirir competencia sobre la técnica adecuada, los requisitos
biomecanicos del sistema y las evaluaciones radiograficas necesarias para el sistema especifico.

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

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

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

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

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

e Exceder el numero de usos recomendados para los dispositivos reutilizables podria resultar en danos en el
dispositivo, infecciones secundarias o dafos al paciente.

o Eluso de fresas romas puede causar dafios en el hueso, comprometiendo potencialmente la osteointegracioén.

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

Seleccion del paciente y planificaciéon preoperatoria

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

La evaluacion del paciente debe incluir, como minimo, un historial médico y dental completo, asi como inspecciones
visuales y radiolégicas para evaluar la presencia de unas dimensiones 6seas adecuadas, la posicion de los puntos de
referencia anatémicos, la presencia de condiciones oclusales desfavorables al igual que el estado de salud periodontal
del paciente.

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

La responsabilidad de la seleccion adecuada de los pacientes, de una formacién y experiencia adecuadas en la
colocacioén de implantes y del suministro de la informacion apropiada necesaria para el consentimiento informado recae
en el profesional. Llevar a cabo un examen minucioso de los posibles candidatos a implantes con un profesional que
posea un alto nivel de competencia en el uso del sistema, reducira significativamente el potencial de complicaciones y
efectos secundarios graves.
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Pacientes de alto riesgo
Debe tenerse especial cuidado al tratar a pacientes con factores de riesgo locales o sistémicos que puedan afectar
negativamente a la cicatrizaciéon del hueso y los tejidos blandos o aumentar de otro modo la gravedad de los efectos
secundarios, el riesgo de complicaciones o la probabilidad de fracaso del implante. Estos factores incluyen:
¢ Higiene bucal deficiente.
e Antecedentes de tabaquismo/vapeo/consumo de tabaco.
e Antecedentes de enfermedad periodontal.
e Antecedentes de radioterapia orofacial**.
e Bruxismo y relaciones mandibulares desfavorables
e Uso de medicamentos cronicos que puedan retrasar la cicatrizacion o aumentar el riesgo de complicaciones,
incluidos, entre otros, la terapia cronica con esteroides, la terapia anticoagulante, los bloqueantes del TNF-q,
el bifosfonato y la ciclosporina.

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

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

Efectos secundarios

El resultado clinico del tratamiento depende de multiples factores. Los siguientes efectos secundarios y riesgos
residuales estan asociados a este grupo de dispositivos de cofias de impresion o a los procedimientos quirdrgicos
relacionados con su uso. Estos pueden requerir tratamiento adicional, cirugia de revisién o visitas adicionales al
profesional médico correspondiente. Ademas, estos efectos secundarios y riesgos residuales pueden variar tanto en
gravedad como en frecuencia.

Por lo tanto, la lista completa de posibles efectos secundarios indeseables y riesgos residuales conocidos que se han
identificado en relacion con el grupo de cofias de impresién incluye:

e Reaccidn(es) alérgica(s) o hipersensibilidad.

e Hematomas o moretones

e Lesion dental durante la cirugia.

e Lesion gingival.

e Infeccion (aguda o crénica).

¢ Inflamacién localizada.

e Dolor, molestia o sensibilidad.

e Irritacion de los tejidos blandos.

o Efectos secundarios quirdrgicos como dolor, inflamacién, hematomas y hemorragias leves.

¢ Dehiscencia de la herida o mala cicatrizacion.

e Resultados estéticos por debajo del estandar.

Ademas, también deberan esperarse los efectos secundarios normales asociados a la anestesia. Nota: Estos efectos
secundarios y riesgos residuales pueden variar tanto en gravedad como en frecuencia.

Precaucién: mantener el protocolo de esterilizaciéon

Las cofias de impresion y los tornillos para cofias de impresion se suministran limpios, pero no estériles, en una bolsa
pelable o en una base blister con tapa pelable. La informacion de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la
bolsa, o en la superficie de la cubierta despegable.
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Aviso sobre incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debe notificarse al fabricante del producto
y a la autoridad competente del estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

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

Materiales
Cofias de impresion y tornillos de las  Titanio comercialmente puro de Grado 2, 3, 4 de acuerdo con ASTM F67 e
cofias de impresion: ISO 5832-2, Aleacion de titanio Ti-6Al-4V (90 % titanio; 6 % Aluminio,
4 % Vanadio) de acuerdo con ASTM F136 e ISO 5832-3, Acero inoxidable
AISI 303, 316 y 316L.
Eliminacion

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

Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)
Tal y como exige el Reglamento Europeo de Productos Sanitarios (MDR; EU 2017/745), se puede consultar un
Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) en relacién con las gamas de productos de Southern Implants®.

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

NOTA: El sitio web anterior estara disponible cuando se ponga en marcha la Base de datos europea sobre productos
sanitarios (EUDAMED). Mientras tanto, envie un correo electrénico a clinical@southernimplants.com para solicitar un
Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP) para estos dispositivos.

Descargo de responsabilidad

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

Identificacion basica
Producto Numero de Identificacion Basico

Identificacién unica del producto basica para Cofias de impresion 6009544038789

Literatura y catalogos relacionados

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

CAT-2005 - Catalogo de productos de implantes IT

CAT-2010 - Catélogo de productos de implantes Osteointegrados

CAT-2020 - Catalogo de productos de implantes Hexagonales Externos
CAT-2042 - Catélogo de productos de implantes Conicos 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 Conicos Profundos INVERTA®
CAT-2070 - Catélogo de productos de implantes Cigomaticos
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CAT-2088M - Catalogo de productos y Manual quirdrgico Nazalus
CAT-2092 - Catalogo de productos de implantes Conicos Profundos Pterigoideos

CAT-2093 - Catalogo de productos de implantes de Plataforma Unica

CAT-2095 - Catalogo de productos de implantes Hexagonales Externos INVERTA®
CAT-2096 - Catalogo de productos de implantes Hexagonales Externos Pterigoideos
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* Dispositivo de prescripcion: Unicamente con receta médica. Precaucion: La Ley federal restringe la venta de este dispositivo a un médico o dentista con licencia, o por orden del mismo.

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

Descrizione

Le Cappette per Impronta Southern Implants® sono componenti prefabbricati collegati direttamente a un impianto
endosseo 0 a un moncone e sono utilizzati 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 non sterili e per uso su un singolo paziente.

Uso previsto
Le Cappette per Impronta e i Flag di Scansione Southern Implants® sono destinati a facilitare il trasferimento
dell'orientamento e della posizione degli impianti endossei o dei monconi inseriti su un modello di laboratorio.

Istruzioni per 'uso
Le Cappette per Impronta e i Flag di Scansione Southern Implants® sono indicati per la pianificazione, la progettazione
e la produzione protesica.

In particolare, le Cappette per Impronta Southern Implants® sono indicate per le procedure di impronta manuale.

Utilizzatore previsto
Odontotecnici, chirurghi maxillo-facciali, dentisti generici, ortodontisti, parodontisti, protesisti e altri professionisti medici
con adeguata formazione e/o esperienza.

Ambiente previsto
| dispositivi sono destinati all'uso in un laboratorio odontotecnico come parte della progettazione e della fabbricazione
della protesi, nonché in un ambiente clinico come una sala operatoria o uno studio dentistico.

Popolazione di pazienti prevista
Le Cappette per Impronta e i Flag di Scansione Southern Implants® sono destinati all'uso su pazienti sottoposti a
procedure di restauro protesico implantare.

Informazioni sulla compatibilita

Gli impianti di Southern Implants devono essere restaurati con i componenti di Southern Implants. La gamma Southern
Implants comprende 9 connessioni per impianti e/o monconi. E possibile identificare il codice dell'impianto e il tipo di
connessione tramite abbreviazioni specifiche presenti nei codici prodotto. Tali identificatori sono presenti nella tabella
A.

Tabella A - Compatibilita

Tipo di connessione dell'impianto | Dispositivo compatibile

External Hex (EX) Parti etichettate CP (utilizzate con piattaforma @3,00 mm)

Parti etichettate CBNU, CBNU-W e CBN70 (utilizzate con piattaforma @&3,25 mm)

Parti etichettate CBV, CBU, CBU-W, CB70 e CB75 (utilizzate con piattaforma @4,00 mm)

Parti etichettate CBAV, CBAU, CBAU-M, CBAU-W e CBAT75 (utilizzate con piattaforma &5,00 mm)
Parti etichettate CBBBU, CBBB-W e CBBB75 (utilizzate con piattaforma @6,00 mm)

Parti etichettate CMAX9 e CMAXIL (utilizzate con piattaforma @&7,00 mm)

Parti etichettate IC-K(9) (utilizzate con piattaforme @4,00, &5,00, 6,00 e &7,00 mm)

Parti etichettate CNB5-15 (utilizzate con impianto NB5)

Parti etichettate Cl-1 e CI3 (utilizzate con impianto Il)

Parti etichettate CSD4 (utilizzate con impianto SD)

TRI-NEX® (EL) (Lobo) Parti etichettate 1C-L-(9), IC-L-(J)-W, ICT-L~(9) e ICT-L-(D)-W
Parti etichettate ICF-RT
Deep Conical (DC) Parti etichettate IC-DC(Q), IC-DC(D)-W, IC-DCR(Q), ICT-DC(J) e ICT-DC(J)-W
Internal Hex (M) Parti etichettate ICT-M, ICT-MW e IC-M (utilizzate con impianti @ 3,75, 4,20 e 5,00 mm)
Parti etichettate ICT-MW-P45 e IC-MW-P45 (utilizzate con impianti @5,00 mm)
Internal Hex PROVATA® (M/ Z) Parti etichettate SFT-PRO3 (utilizzate con impianti @3,30 mm)

Parti etichettate ICT-M, ICT-MW e IC-M (utilizzate con impianti & 4,00, 5,00 e 6,00 mm)
Parti etichettate ICT-MW-P45 e IC-MW-P45 (utilizzate con impianti @ 5,00 e 6,00 mm)
Parti etichettate ICT-Z, ICT-ZW e IC-Z (utilizzate con impianti & 7,00, 8,00 e 9,00 mm)
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Internal Octagon IT (ITS/ ITS6) Parti etichettate ITS-CA5, ITS-TRC5 e ITSTRCNE (utilizzate con piattaforme @4,80 mm)
Parti etichettate ITS6-CA5, ITS6-TRC5 e ITS6-TRCNE (utilizzate con piattaforme @6,50 mm)
Single Platform (SP) Parti etichettate IC-SP(Q) e ICT-SP(Q) (utilizzate con impianti @ 3,50, 4,00 e 5,00 mm)
Parti etichettate IC-SP(QD)-PM e ICT-SP(Q)-PM (utilizzate con impianti &5,00 mm)
Monconi Conici Compatti Parti etichettate CMC1, CMC2 e CMC-ZG-2 (utilizzate con piattaforma conica compatta @4,80 mm)
Parti etichettate CMCW1 e CMCW?2 (utilizzate con piattaforma conica compatta @6,00 mm)
Monconi Standard Parti etichettate CB1

Prestazioni cliniche

Le Cappette per Impronta e i Flag di Scansione sono destinati a supportare le procedure protesiche associate alla
terapia implantare. Di conseguenza, la performance clinica di questi dispositivi € definita principalmente dal successo
dell'esito protesico. Queste prestazioni possono essere valutate quantitativamente tramite la sopravvivenza o |l
successo della protesi, che costituiscono un importante indicatore dell’efficacia e del successo degli strumenti nella
pratica clinica.

Vantaggi clinici

Le Cappette per Impronta e i Flag di Scansione Southern Implants® svolgono un ruolo cruciale nel garantire il successo
delle procedure protesiche, pur non fornendo un beneficio clinico diretto. Tuttavia, i benefici clinici del trattamento
associato, dell'impianto target e/o del/i dispositivo/i protesico/i devono essere riconosciuti, con la revisione della
documentazione pertinente, se necessario.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

Questo componente € fornito non sterile ed & indicato per uso singolo. Se la confezione & danneggiata, non utilizzare il
prodotto e contattare il rappresentante Southern o restituirlo a Southern Implants®. | dispositivi devono essere conservati
in un luogo asciutto a temperatura ambiente e non esposti alla luce solare diretta. La conservazione errata pud influire
sulle caratteristiche del dispositivo.

Non riutilizzare i componenti indicati come monouso. Il riutilizzo di questi componenti puo:
e causare danni alla superficie o alle dimensioni critiche, il che pud comportare una riduzione delle prestazioni e
della compatibilita;
e un aumento del rischio di infezione e contaminazione crociata tra pazienti, nel caso in cui vengano riutilizzati
componenti monouso.

Southern Implants® non si assume alcuna responsabilita per le complicazioni associate al riutilizzo dei componenti
Monouso.

Per sterilizzare i restauri e i componenti monouso non sterili prima dell'uso, Southern Implants® raccomanda una delle
seguenti procedure:
1. Metodo di sterilizzazione pre-vuoto: sterilizzare a vapore il dispositivo a 132°C (270°F) a 180 - 220 kPa per
4 minuti. Asciugare per almeno 20 minuti nel’apposita camera. Utilizzare esclusivamente un involucro o una
busta approvati per la sterilizzazione a vapore.
2. per gli utenti negli USA: metodo di sterilizzazione pre-vuoto: avvolto, sterilizzare a vapore a 135°C (275°F) a
180 - 220 kPa per 3 minuti. Asciugare per 20 minuti nellapposita camera. Utilizzare un involucro o busta
approvato per il ciclo di sterilizzazione a vapore indicato.

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

Controindicazioni

Si applicano le controindicazioni di tutti i gruppi di dispositivi utilizzati nell'ambito del trattamento o della procedura
specifica. Pertanto, & necessario prendere nota delle controindicazioni dei sistemi/dispositivi medici utilizzati nell'ambito
della chirurgia/terapia implantare e consultare i documenti pertinenti.
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Le controindicazioni specifiche per questo gruppo di dispositivi comprendono:

o Allergie o ipersensibilita verso gli ingredienti chimici presenti nei seguenti materiali: Titanio, alluminio, vanadio
e acciaio inossidabile.

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

Avvertenze e precauzioni
AVVISO IMPORTANTE: QUESTE ISTRUZIONI NON HANNO LO SCOPO DI SOSTITUIRE UNA FORMAZIONE
ADEGUATA.

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

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

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

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

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

¢ Lamancata osservanza di procedure di pulizia, ri-sterilizzazione e conservazione adeguate, come indicato nelle
Istruzioni per I'Uso, pud causare danni al dispositivo, infezioni secondarie o lesioni al paziente.

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

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

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

Selezione del paziente e pianificazione preoperatoria

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

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

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

La responsabilita di una corretta selezione del paziente, di un'adeguata formazione ed esperienza nell'inserimento degli
impianti, nonché della fornitura delle informazioni necessarie per ottenere un consenso informato, ricade sul medico.
Combinando uno screening accurato dei potenziali candidati all'impianto con un professionista in possesso di un elevato
livello di competenza nell'uso del sistema, & possibile ridurre in modo significativo il potenziale di complicazioni ed effetti
collaterali gravi.
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Pazienti ad alto rischio
Occorre prestare particolare attenzione quando si trattano pazienti con fattori di rischio locali o sistemici che possono
influire negativamente sulla guarigione dell'osso e dei tessuti molli o aumentare la gravita degli effetti collaterali, il rischio
di complicazioni e/o la probabilita di fallimento dell'impianto. Questi fattori includono:

e scarsa igiene orale

o storia di fumo/vaping/uso di tabacco

o storia di malattia parodontale

o storia di radioterapia orofacciale**

e bruxismo e rapporti mascellari sfavorevoli

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

non solo, terapia steroidea cronica, terapia anti-coagulante, bloccanti del TNF-a, bifosfonati e ciclosporina

** |l potenziale di fallimento dellimpianto e di altre complicazioni aumenta quando gli impianti vengono inseriti in un 0sso
irradiato, poiché la radioterapia puo provocare una fibrosi progressiva dei vasi sanguigni e dei tessuti molli (cioe
l'osteoradionecrosi), con conseguente diminuzione della capacita di guarigione. Tra i fattori che contribuiscono a questo
aumento del rischio vi sono la tempistica dellinserimento dell'impianto in relazione alla radioterapia, la vicinanza
dell'esposizione alle radiazioni al sito implantare e il dosaggio delle radiazioni in tale sito.

Se il dispositivo non funziona come previsto, deve essere segnalato al produttore del dispositivo. Per segnalare un
cambiamento nelle prestazioni, contattare il produttore di questo dispositivo al seguente indirizzo:
sicomplaints@southernimplants.com.

Effetti collaterali

L'esito clinico del trattamento & influenzato da molti fattori. | seguenti effetti collaterali e rischi residui sono associati al
gruppo di dispositivi per le cappette per impronta o alle procedure chirurgiche correlate al loro utilizzo. Questi possono
richiedere un ulteriore trattamento, un intervento chirurgico di revisione o ulteriori visite presso il medico di riferimento.
Inoltre, questi effetti collaterali e rischi residui possono variare sia per gravita che per frequenza.

Pertanto, I'elenco completo dei potenziali effetti collaterali indesiderati noti e dei rischi residui che sono stati identificati
in relazione al gruppo delle cappette per impronta include:

o Reazionel/i allergica/e o di ipersensibilita

e Ematoma o ecchimosi

e Lesioni dentali durante l'intervento

e Lesione gengivale

¢ Infezione (acuta e/o cronica)

e Inflammazione localizzata

e Dolore, fastidio o sensibilita

e Irritazione dei tessuti molli

o Effetti collaterali dell'intervento chirurgico come dolore, inflammazione, ecchimosi e lieve sanguinamento

e Deiscenza della ferita o scarsa guarigione

¢ Risultato estetico non ottimale

Inoltre, si devono prevedere i normali effetti collaterali associati all'anestesia. Nota: questi effetti collaterali e rischi residui
possono variare sia in gravita che in frequenza.

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita

Le cappette per impronta e le relative viti sono fornite pulite ma non sterili, in una bustina peel-pouch (apribile a strappo)
0 in una base blister con coperchio "peel-back" (rimovibile). Le informazioni di etichettatura sono situate nella meta
inferiore della busta o sulla superficie del coperchio rimovibile.

Avvertenza relativa a incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita
competente dello Stato membro in cui ha sede l'utente e/o il paziente.
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Per segnalare un incidente grave, contattare il produttore di questo dispositivo al seguente indirizzo:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali
Cappette per Impronta e Viti per Titanio commercialmente puro grado 2, 3 0 4 secondo ASTM F67 e ISO 5832-
Cappette per Impronta: 2; lega di titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% alluminio, 4% vanadio) secondo

ASTM F136 e ISO 5832-3; acciaio inossidabile AlSI 303, 316 o 316L.

Smaltimento

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

Sommario della Sicurezza e delle Prestazioni Cliniche (SSCP)
Come richiesto dal Regolamento Europeo sui Dispositivi Medici (MDR; EU2017/745), & disponibile una sSintesi relativa

alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per le gamme di prodotti Southern Implants®.

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

NOTA: il sito web di cui sopra sara disponibile dopo il lancio della Banca Dati Europea sui Dispositivi Medici
(EUDAMED). Nel frattempo, inviare un'e-mail a clinical@southernimplants.com per richiedere una Sintesi relativa alla
sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per questi dispositivi.

Esonero da responsabilita

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

UDI di base
Prodotto Numero UDI di base
UDI di Base per Cappette da Impronta 6009544038789J

Letteratura correlata e cataloghi

CAT-2004 - Catalogo dei Prodotti per Impianti TRI-NEX®

CAT-2005 - Catalogo dei Prodotti per Impianti IT

CAT-2010 - Catalogo per Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati
CAT-2020 - Catalogo dei Prodotti per Impianti External Hex

CAT-2042 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Deep Conical

CAT-2043 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Internal Hex

CAT-2060 - Catalogo dei Prodotti per Impianti PROVATA®

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

CAT-2088M - Catalogo dei Prodotti e Manuale Chirurgico Nazalus
CAT-2092 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Pterigoidei Deep Conical
CAT-2093 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Single Platform
CAT-2095 - Catalogo de Prodotti per Impianti External Hex INVERTA®
CAT-2096 - Catalogo Prodotti Impianti Pterigoidei External Hex
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Simboli e avvertenze

dczng Ag@ REF [Lo1] [MD] EF

Produttore Marchio CE Dispositivo di Sterilizzato Non sterile Data di Non Non Numero di Codice lotto Dispositivo Rappresentante
prescrizione* per utilizzo (mm- riutilizzare sterilizzare catalogo medico autorizzato
irradiazione aa) nella Comunita
Europea
\\"—’
A MR AN
o~
||
Rappresentante Data di Condizionato Risonanza Singolo sistema di barriera Sistema di Consultare le Attenzione Tenere Non usare se la
autorizzato per produzione dalla magnetica sterile con imballo protettivo barriera istruzioni per lontano dalla confezione &
la Svizzera risonanza sicura all'interno sterile singolo l'uso luce del sole danneggiata
magnetica

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

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

Les transferts d'empreinte de Southern Implants® sont des composants préfabriqués qui se connectent directement a
un implant endo-osseux ou a un pilier. lls sont utilisés dans les reconstructions d'une seule dent ou de plusieurs dents
afin de prendre une empreinte de la cavité buccale du patient. Les transferts d'empreintes sont fournis avec une
configuration de type transfert (porte-empreinte fermé) et de type prélévement (porte-empreinte ouvert). Ces
instruments sont fournis non-stériles et sont a usage unique.

Usage prévu
Les transferts d’empreinte et repéres de numérisation de Southern Implants® permettent de reproduire avec précision
la position et I'orientation des implants endo-osseux ou des piliers sur un modéle de laboratoire.

Notice d’utilisation
Les transferts d’empreinte et repéres de numérisation de Southern Implants® sont utilisés pour la planification, la
conception et la fabrication des prothéses.

Plus précisément, les transferts d’empreinte de Southern Implants® sont congus pour les empreintes manuelles.

Utilisateur concerné
Techniciens dentaires, chirurgiens maxillo-faciaux, dentistes généraux, orthodontistes, parodontistes, prosthodontistes
et autres professionnels de la santé diment formés et/ou expérimentés.

Environnement d'utilisation prévu

Les dispositifs sont destinés a étre utilisés dans un laboratoire dentaire dans le cadre de la conception et de la fabrication
de la restauration, ainsi que dans un environnement clinique tel qu'un bloc opératoire ou une salle de consultation
dentaire.

Population de patients ciblée
Les transferts d’empreinte et les repéres de numérisation de Southern Implants® sont destinés a étre utilisés chez les
patients dans le cadre de procédures de restauration prothétique sur implants.

Informations sur la compatibilité

Les implants de Southern Implants doivent étre restaurés avec les composants de Southern Implants. Dans la gamme
Southern Implants, il existe 9 types de connexions et/ou piliers. Le code de I'implant et le type de connexion peuvent
étre identifiés par des abréviations spécifiques dans les codes de produits. Les identifiants des gammes sont résumés
dans le tableau A.

Tableau A - Compatibilité

Type de connexion de I'implant Dispositif compatible

Hexagone externe (EX) Piéces étiquetées CP (utilisées avec la plateforme d’un diametre de 3,0 mm)

Piéces étiquetées CBNU, CBNU-W et CBN70 (utilisées avec la plateforme d’'un diamétre de 3,25 mm)
Piéces étiquetées CBV, CBU, CBU-W, CB70 et CB75 (utilisées avec la plateforme d’un diamétre de
4,00 mm)

Piéces étiquetées CBAV, CBAU, CBAU-M, CBAU-W et CBA75 (utilisées avec la plateforme d’'un
diameétre de 5,00 mm)

Pieces étiquetées CBBBU, CBBB-W et CBBB75 (utilisées avec la plateforme d’'un diamétre de
6,00 mm)

Pieces étiquetées CMAX9 et CMAXIL (utilisées avec la plateforme d’'un diamétre de 7 mm)

Pieces étiquetées IC-K(J) (utilisées avec les plateformes d'un diamétre de 4,00, 5,00, 6,00 et 7,00 mm)
Pieces étiquetées CNB5-15 (utilisées avec I'implant NB5)

Pieces étiquetées Cl-1 et CI3 (utilisées avec I'implant 1)

Pieces étiquetées CSD4 (utilisées avec I'implant SD)

TRI-NEX® (EL) (Lobe) Pieces étiquetées IC-L-(9), IC-L-(D)-W, ICT-L-(9) et ICT-L-(D)-W
Pieces étiquetées ICF-RT
Conique profond (DC) Pieces étiquetées IC-DC(D), IC-DC(D)-W, IC-DCR(Q), ICT-DC(D) et ICT-DC(D)-W
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Hexagone interne (M) Pieces étiquetées ICT-M, ICT-MW et IC-M (utilisées avec les implants d’un diameétre de 3,75, 4,20 et
5,00 mm)
Piéces étiquetées ICT-MW-P45 et IC-MW-P45 (utilisées avec les implants d’'un diamétre de 5 mm)

Hexagone interne PROVATA® (M/ Z) Pieces étiquetées SFT-PRO3 (utilisées avec les implants d’'un diamétre de 3,30 mm)
Piéces étiquetées ICT-M, ICT-MW et IC-M (utilisées avec les implants d’un diamétre de 4,00, 5,00 et

6,00 mm)
Piéces étiquetées ICT-MW-P45 et IC-MW-P45 (utilisées avec les implants d’'un diamétre de 5,00 mm
et 6,00 mm)
Piéces étiquetées ICT-Z, ICT-ZW et IC-Z (utilisées avec les implants d’'un diameétre de 7,00, 8,00 et
9,00 mm)

Octogone interne IT (ITS/ ITS6) Pieces étiquetées ITS-CA5, ITS-TRC5 et ITSTRCNE (utilisées avec les plateformes d’'un diameétre de
4,8 mm)
Pieces étiquetées ITS6-CA5, ITS6-TRCS et ITS6-TRCNE (utilisées avec les plateformes d’un diamétre
de 6,5 mm)

Plateforme simple (SP) Piéces étiquetées ICT-SP et ICT-SP(Q) (utilisées avec des implants de diamétre 3,50, 4,00 et
5,00 mm)
Piéces étiquetées IC-SP(J)-PM et ICT-SP(D)-PM (utilisées avec des implants de diametre de 5,00
mm)

Piliers coniques compacts Pieces étiquetées CMC1, CMC2 et CMC-ZG-2 (utilisées avec la plateforme conique compacte d’'un

diamétre de 4,80 mm)
Piéces étiquetées CMCW1 et CMCW?2 (utilisées avec la plateforme conique compacte d’'un diametre
de 6,00 mm)

Piliers standard Les pieces étiquetées CB1

Performance clinique

Les transferts d’empreinte et les repéres de numérisation sont congus pour faciliter les procédures prothétiques
associées a la thérapie implantaire. Par conséquent, les performances cliniques de ces dispositifs sont principalement
définies par le succés du résultat prothétique. Cette performance peut étre évaluée quantitativement a travers la
pérennité/le succes prothétique, qui constitue un indicateur important de leur efficacité et de leur succés dans la pratique
clinique.

Avantages cliniques

Les transferts d’empreinte et les repéres de numérisation de Southern Implants® jouent un role essentiel pour garantir
le bon déroulement des interventions prothétiques, bien qu’ils n’apportent pas de bénéfice clinique direct. Cependant,
les avantages cliniques du traitement associé, de I'implant cible et/ou du ou des dispositifs prothétiques doivent étre
reconnus, et la documentation pertinente examinée si nécessaire.

Stockage, nettoyage et stérilisation

Ce composant est fourni non stérile et est a usage unique. Si 'emballage est endommagé, n’utilisez pas le produit,
contactez votre représentant Southern ou renvoyez-le a Southern Implants®. Les appareils doivent étre stockés dans
un endroit sec, a température ambiante, et a I'abri de la lumiére directe du soleil. Un stockage inadéquat peut influencer
les caractéristiques de I'appareil.

Ne pas réutiliser les composants congus pour un usage unique. La réutilisation de ces composants peut avoir pour
conséquence :
e des dommages a la surface ou des altérations des dimensions critiques, qui peuvent entrainer une dégradation
des performances et de la compatibilité.
e ajoute le risque 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 a usage
unique.
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Southern Implants® recommande I'une des procédures suivantes pour stériliser les restaurations et les composants a
usage unique non stériles avant utilisation :

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

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

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

Contre-indications

Les contre-indications de tous les groupes de dispositifs utilisés dans le cadre du traitement ou de l'intervention
spécifique s'appliquent. Par conséquent, les contre-indications des systémes/dispositifs médicaux utilisés dans le cadre
de la chirurgie/thérapie implantaire doivent étre notées et les documents appropriés doivent étre consultés.

Les contre-indications spécifiques a ce groupe de dispositifs sont les suivantes :
o Allergies ou hypersensibilité aux ingrédients chimiques des matériaux suivants : Titane, aluminium, vanadium
et acier inoxydable.

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

Mises en garde et précautions
AVIS IMPORTANT : CES INSTRUCTIONS NE SONT PAS DESTINEES A REMPLACER UNE FORMATION
ADEQUATE.

e Pour garantir une utilisation sire et efficace des implants dentaires, des nouvelles technologies/nouveaux
systémes et des appareils concernés, il est fortement recommandé de suivre une formation spécialisée. Cette
formation devrait inclure des méthodes pratiques permettant I'acquisition de compétences sur la technique
appropriée, les exigences biomécaniques du systéme et les évaluations radiographiques nécessaires pour le
systeme spécifique.

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

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

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

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

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

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

o L'utilisation de forets émoussés peut endommager I'os et compromettre I'ostéo-intégration.

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

Sélection du patient et planification préopératoire

Un processus complet de sélection du patient et une planification préopératoire méticuleuse sont essentiels a la réussite
du traitement implantaire. Ce processus devrait impliquer une consultation au sein d'une équipe multidisciplinaire,
comprenant des chirurgiens bien formés, des dentistes restaurateurs et des techniciens de laboratoire.
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Le dépistage du patient doit comprendre, au minimum, un historique médical et dentaire complet, ainsi que des
inspections visuelles et radiologiques pour évaluer la présence de dimensions osseuses adéquates, le positionnement
des repéres anatomiques, la présence de conditions occlusales défavorables et I'état de santé parodontale du patient.

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

Il incombe au praticien d'assumer la responsabilité de la sélection appropriée des patients, de posséder une formation
et une expérience adéquates dans la pose d’implants, ainsi que de fournir les informations nécessaires pour obtenir un
consentement éclairé. En combinant une sélection rigoureuse des candidats a l'implantation avec un praticien
possédant un haut niveau de compétence dans l'utilisation du systéme, le risque de complications et d'effets
secondaires graves peut étre considérablement réduit.

Patients a haut risque
Des précautions particuliéres doivent étre prises lors du traitement de patients présentant des facteurs de risque locaux
ou systémiques susceptibles d'affecter négativement la cicatrisation de I'os et des tissus mous ou d'augmenter la gravité
des effets secondaires, le risque de complications et/ou la probabilité d'échec de I'implant. Ces facteurs comprennent :
e une mauvaise hygiéne bucco-dentaire
e les antécédents de tabagisme, de vapotage et de consommation de tabac
e les antécédents de maladies parodontales
e les antécédents de radiothérapie orofaciale**
e le bruxisme et les relations défavorables des machoires
o lutilisation de médicaments chroniques susceptibles de retarder la cicatrisation ou d'augmenter le risque de
complications, y compris, mais sans s'y limiter, une corticothérapie chronique, un traitement anticoagulant, des
inhibiteurs du TNF-a, des bisphosphonates et de la ciclosporine

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

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

Effets secondaires

Le résultat clinique du traitement est influencé par plusieurs facteurs. Les effets secondaires et les risques résiduels
suivants sont associés au groupe d'instruments de transfert d'empreinte ou aux interventions chirurgicales liées a leur
utilisation. lls peuvent nécessiter un traitement supplémentaire, une révision chirurgicale ou des visites supplémentaires
chez le professionnel de la santé concerné. Par ailleurs, la gravité et la fréquence de ces effets secondaires et risques
résiduels peuvent varier.

Par conséquent, la liste compléte des effets secondaires indésirables potentiels connus et des risques résiduels qui ont
été identifiés pour le groupe d'instruments de transfert d’empreinte comprend :

e Réaction(s) allergique(s) ou d'hypersensibilité

e I'hématome ou 'ecchymose

e la blessure dentaire pendant l'intervention

¢ lalésion gingivale
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o [linfection (aigué et/ou chronique)

¢ [linflammation localisée

e l|a douleur, la géne ou la sensibilité

o Tlirritation des tissus mous

o les effets secondaires de la chirurgie tels que : la douleur, I'inflammation, les ecchymoses et les saignements
légers

e |a déhiscence de la plaie ou la mauvaise cicatrisation

o le résultat esthétique sous-optimal

De plus, les effets secondaires normaux associés a I'anesthésie sont également a prévoir. Remarque : la gravité et la
fréquence de ces effets secondaires et risques résiduels peuvent varier.

Mise en garde : respect du protocole de stérilité

Les transferts d'empreinte et les vis de transfert d’empreinte sont fournis propres, mais non stériles, dans une enveloppe
pelable ou un emballage blister avec opercule pelable. Les informations d'étiquetage se trouvent sur la moitié inférieure
de I'enveloppe ou sur la surface de I'opercule pelable.

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

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

Matériaux
Transfert d’'empreinte et vis de Titane pur a usage commercial grade 2, 3 ou 4 selon les normes ASTM F67
transfert d’empreinte : et ISO 5832-2 ; Alliage de titane Ti-6Al-4V (90% de titane, 6% d'aluminium,
4% de vanadium) selon les normes ASTM F136 et ISO 5832-3 ; acier
inoxydable AISI 303, 316 ou 316L
Elimination

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

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

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

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

REMARQUE : le site web ci-dessus sera disponible dés le lancement de la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED). Entre temps, envoyez un e-mail a clinical@southernimplants.com pour demander
un résumé des données relatives a la sécurité et aux performances cliniques (RCSPC) de ces dispositifs.

Clause de non-responsabilité

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

UDI de base
Produit Numéro de I'UDI de base
UDI de base pour les transferts d’empreinte 6009544038789J

Littérature connexe et catalogues

CAT-2004 - Catalogue de produits pour les implants TRI-NEX®

CAT-2005 - Catalogue des produits d'implants IT

CAT-2010 - Catalogue de fixation ostéo-intégrée

CAT-2020 - Catalogue des produits d'implants a hexagone externe

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

CAT-2043 - Catalogue des produits d'implants a hexagone interne

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

CAT-2069 - Catalogue des produits d'implants coniques profonds INVERTA®
CAT-2070 - Catalogue des produits d'implants zygomatiques

CAT-2088M - Catalogue des produits et manuel chirurgical Nazalus

CAT-2092 - Catalogue des produits d'implants ptérygoidiens coniques profonds
CAT-2093 - Catalogue d'implants a plateforme simple

CAT-2095 - Catalogue des produits d'implants a hexagone externe INVERTA®
CAT-2096 - Catalogue des produits d'implants ptérygoidiens a hexagone externe

Symboles et avertissements

W € =08 QO=

Fabricant Marquage CE Dispositif sur Stérilisé par Non stérile Date limite Ne pas Ne pas Numéro de
ordonnance* irradiation d'utilisation réutiliser restériliser. catalogue
(mm/aaaa)

s M| A R O O T A\

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

* Dispositif sur ordonnance : Sur ordonnance uniquement. Mise en garde : Selon la loi fédérale la vente de cet appareil doit se faire par ou sur l'ordre d'un médecin ou d'un dentiste.

LOT

Code du lot

Mise en
garde

MD

Dispositif
médical

\\;’z—
AN
A\
| |
Conserver &
I'écart de la

lumiére du
soleil

EC (REP

Représentant
désigné pour la
communauté
Européenne

®

Ne pas utiliser
si 'emballage
est
endommagé

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

Die Southern Implants® Abdruckpfosten sind vorgefertigte Komponenten, die direkt mit einem enossalen Implantat oder
einem Abutment 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 Produkte werden unsteril geliefert und sind fir den
einmaligen Gebrauch an einem einzelnen Patienten bestimmt.

Verwendungszweck
Die Southern Implants® Abdruckpfosten und Scankorper dienen dazu, die Orientierung und Position eingesetzter
enossaler Implantate oder Abutments auf ein Labor-modell zu Gbertragen.

Anwendungsgebiete
Die Southern Implants® Abdruckpfosten und Scankoérper sind fiir die prothetische Planung, das Design und die
Herstellung bestimmt.

Insbesondere, sind die Southern Implants® Abdruckpfosten fiir manuelle Abformverfahren vorgesehen.

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

Vorgesehene Einsatzumgebung

Die Produkte sind fiir die Anwendung im Dentallabor im Rahmen der Planung und Herstellung prothetischer
Versorgungen sowie in einer klinischen Umgebung wie einem Operationssaal oder einem zahnarztlichen
Behandlungsraum vorgesehen.

Vorgesehene Patientenpopulation
Die Southern Implants® Abdruckpfosten und Scankérper sind fiir die Anwendung bei Patientinnen und Patienten
bestimmt, die sich einer implantatgetragenen prothetischen Versorgung unterziehen.

Kompatibilitatsinformationen

Die Implantate von Southern Implants sollten mit Southern Implants-Komponenten versorgt werden. Im
Produktsortiment von Southern Implants® gibt es 9 Implantat- und/oder Abutmentverbindungen. Der Implantatcode und
der Verbindungstyp konnen durch spezifische Abklrzungen in den Produktcodes identifiziert werden. Die
Bereichskennungen sind in Tabelle A zusammengefasst.

Tabelle A - Kompatibilitat

Verbindungstyp des Kompatibles Gerat
Implantats
Externer Sechskant (EX) Teile mit der Kennzeichnung CP (verwendet mit @3,00-mm-Plattform)

Teile mit der Kennzeichnung CBNU, CBNU-W und CBN70 (verwendet mit @3,25-mm-Plattform)

Teile mit der Kennzeichnung CBV, CBU, CBU-W, CB70 und CB75 (verwendet mit @4,00-mm-Plattform)

Teile mit der Kennzeichnung CBAV, CBAU, CBAU-M, CBAU-W und CBA75 (verwendet mit &5,00-mm-
Plattform)

Teile mit der Kennzeichnung CBBBU, CBBB-W und CBBB75 (verwendet mit &6,00-mm-Plattform)

Teile mit der Kennzeichnung CMAX9 und CMAX9L (verwendet mit @7,00-mm-Plattform)

Teile mit der Kennzeichnung IC-K(Q) (verwendet mit @ 4,00-, @ 5,00-, @ 6,00- und & 7,00-mm-Plattformen)
Teile mit der Kennzeichnung CNB5-15 (verwendet mit NB5-Implantaten)

Teile mit der Kennzeichnung CI-1 und CI3 (verwendet mit ll-lmplantaten)

Teile mit der Kennzeichnung CSD4 (verwendet mit SD-Implantaten)

TRI-NEX® (EL) (Lobe) Teile mit der Kennzeichnung IC-L-(9), IC-L~(&)-W, ICT-L-(&) und ICT-L~(J)-W
Teile mit der Kennzeichnung ICF-RT
Tief konisch (DC) Teile mit der Kennzeichnung IC-DC(d), IC-DC(J)-W, IC-DCR(J), ICT-DC(Q) und ICT-DC(Q)-W
Interner Sechskant (M) Teile mit der Kennzeichnung ICT-M, ICT-MW und IC-M (verwendet mit @3,75-, 4,20- und 5,00-mm-Implantaten)

Teile mit der Kennzeichnung ICT-MW-P45 und IC-MW-P45 (verwendet mit &@5,00-mm-Implantaten)
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Interner Sechskant Teile mit der Kennzeichnung SFT-PRO3 (verwendet mit &3,30-mm-Implantaten)

PROVATA® (M/ Z) Teile mit der Kennzeichnung ICT-M, ICT-MW und IC-M (verwendet mit @4,00-, 5,00- und 6,00-mm-Implantaten)
Teile mit der Kennzeichnung ICT-MW-P45 und IC-MW-P45 (verwendet mit &5,00- und 6,00-mm-Implantaten)
Teile mit der Kennzeichnung ICT-Z, ICT-ZW und IC-Z (verwendet mit @7,00-, 8,00- und 9,00-mm-Implantaten)

IT Innenachtkant (ITS/ ITS6) Teile mit der Kennzeichnung ITS-CA5, ITS-TRC5 und ITSTRCNE (verwendet mit @4,80-mm-Plattformen)
Teile mit der Kennzeichnung ITS6-CA5, ITS6-TRC5 und ITS6-TRCNE (verwendet mit @6,50-mm-Plattformen)

Einzelplattform (SP) Teile mit der Kennzeichnung IC-SP(dJ) und ICT-SP(J) (verwendet mit &3,50-, 4,00- und 5,00-mm-Implantaten)
Teile mit der Kennzeichnung IC-SP(J)-PM und ICT-SP(J)-PM (verwendet mit @5,00-mm-Implantaten)
Kompakte konische Teile mit der Kennzeichnung CMC1, CMC2 und CMC-ZG-2 (verwendet mit @4,80-mm-kompakter-konischer-
Abutments Plattform)
Teile mit der Kennzeichnung CMCW1 und CMCW?2 (verwendet mit @6,00-mm-kompakter-konischer-Plattform
Standardabutments Teile mit der Kennzeichnung CB1

Klinische Leistung

Die Abdruckpfosten und Scankorper dienen als Hilfsmittel bei den prothetischen Verfahren im Zusammenhang mit der
Implantattherapie. Dementsprechend wird die klinische Leistung dieser Produkte in erster Linie durch den Erfolg der
prothetischen Ergebnisse bestimmt. Diese Leistung kann quantitativ anhand der Protheseniberlebensrate bzw. des
prothetischen Erfolgs bewertet werden, was einen wichtigen Indikator fiir die Wirksamkeit und den Erfolg in der
klinischen Praxis darstellt.

Klinischer Nutzen

The Southern Implants® Abdruckpfosten und Scankorper spielen eine entscheidende Rolle bei der Sicherstellung eines
erfolgreichen prothetischen Verfahrens, auch wenn sie selbst keinen direkten klinischen Nutzen bieten. Die klinischen
Vorteile der zugehdrigen Behandlung, des verwendeten Implantats und/oder der prothetischen Komponenten sollten
jedoch beriicksichtigt und gegebenenfalls durch relevante Dokumentationen Gberprift werden.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Diese Komponente wird unsteril geliefert und ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Wenn die Verpackung
beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden, und bitte wenden Sie sich in diesem Fall an lhren
Ansprechpartner bei Southern Implants oder senden Sie das Produkt an Southern Implants® zuriick. Die Gerate miissen
an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden und dirfen nicht dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt
werden. Eine falsche Lagerung kann die Gerateeigenschaften beeinflussen.

Komponenten, die nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt sind, dirfen nicht wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung dieser Komponenten kann:
e Schaden an der Oberflache oder an kritischen Abmessungen, die zu einer Verschlechterung der Leistung und
Kompatibilitat flihren kénnen.
e erhoht das Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen, wenn Einwegartikel wiederverwendet werden.

Southern Implants® (bernimmt keinerlei Haftung fiir Komplikationen, die durch die Wiederverwendung von als
Einmalprodukte vorgesehenen Komponenten entstehen.

Southern Implants® empfiehlt, vor der Anwendung eines der nachfolgend beschriebenen Verfahren zur Sterilisation von
Restaurationen sowie nicht sterilen Einmalprodukten anzuwenden.
1. Vorvakuum-Sterilisationsmethode: Dampfsterilisation des Produkts bei 132 °C (270 °F) und 180-220 kPa fir
4 Minuten. FlUr mindestens 20 Minuten in der Kammer trocknen. Es dirfen nur fir die Dampfsterilisation
zugelassene Verpackungen oder Beutel verwendet werden.
2. Fdr Anwender in den USA: Vorvakuum-Sterilisationsmethode: verpackt, Dampfsterilisation bei 135 °C (275 °F)
bei 180-220 kPa fur 3 Minuten. 20 Minuten lang in der Kammer trocknen. Verwenden Sie eine Verpackung
oder einen Beutel, der fur den angegebenen Dampfsterilisationszyklus zugelassen ist.

HINWEIS: Anwender in den USA missen sicherstellen, dass der Sterilisator, das Wickelmaterial oder der Beutel sowie
samtliches Zubehor des Sterilisators von der FDA fiir den vorgesehenen Sterilisationszyklus zugelassen sind.
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Kontraindikationen

Es gelten die Kontraindikationen aller Gerategruppen, die im Rahmen der spezifischen Behandlung oder des Verfahrens
verwendet werden. Daher sollten Sie die Kontraindikationen der Systeme/Medizinprodukte, die im Rahmen einer
Implantatoperation/-therapie eingesetzt werden, beachten und die entsprechenden Dokumente konsultieren.

Zu den spezifischen Kontraindikationen fir diese Gerategruppe gehdren:

e Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegeniiber chemischen Bestandteilen der folgenden Materialien: Titan,
Aluminium, Vanadium und Edelstahl.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
WICHTIGER HINWEIS: DIESE ANLEITUNG IST NICHT ALS ERSATZ FUR EINE ANGEMESSENE SCHULUNG
GEDACHT

e Um die sichere und effektive Anwendung von Zahnimplantaten, neuen Technologien/Systemen sowie der hier
beschriebenen Instrumente sicherzustellen, wird dringend empfohlen, eine spezialisierte Schulung zu
absolvieren. Diese Schulung sollte praktische Methoden beinhalten, um die richtige Technik, die
biomechanischen Anforderungen des Systems sowie die fiir das jeweilige System erforderlichen radiologischen
Auswertungen zu erlernen.

e Eine unsachgemale Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/Gefalen und/oder
zum Verlust des stutzenden Knochens fiihren.

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

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

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

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

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

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

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

Patientenauswahl und praoperative Planung

Ein umfassender Prozess der Patientenauswahl und eine sorgfaltige praoperative Planung sind flir eine erfolgreiche
Implantatbehandlung unerldsslich. Dieser Prozess sollte eine enge Abstimmung innerhalb eines multidisziplindren
Teams beinhalten, dem entsprechend qualifizierte Chirurgen, prothetisch tatige Zahnarzte sowie Zahntechniker
angehdren.

Im Rahmen des Patientenscreenings sind mindestens eine ausfihrliche medizinische und zahnmedizinische Anamnese
sowie eine visuelle und radiologische Befundung durchzuflihren, um ausreichende Knochenverhaltnisse, die Lage
relevanter anatomischer Strukturen, mdgliche unglnstige okklusale Situationen sowie den parodontalen
Gesundheitszustand des Patienten zu beurteilen.

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

1. Minimieren Sie das Trauma des Wirtsgewebes und erhdhen Sie so das Potenzial fur eine erfolgreiche
Osseointegration.
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2. Bestimmen Sie die Male in Bezug auf die radiologischen Daten genau, da andernfalls Komplikationen auftreten
kénnen.

3. Achten Sie darauf, dass lebenswichtige anatomische Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien nicht verletzt
werden. Die Verletzung dieser Strukturen kann zu schwerwiegenden Komplikationen flihren, einschlief3lich
Augenverletzungen, Nervenschaden und UbermaRigen Blutungen.

Die Verantwortung fur die Patientenauswahl, eine angemessene Ausbildung und Erfahrung beim Einsetzen von
Implantaten sowie die Bereitstellung geeigneter Informationen, die fur eine informierte Einwilligung erforderlich sind,
liegt beim Behandler. Durch die Kombination einer griindlichen Priifung potenzieller Implantatkandidaten mit einem Arzt,
der Uber ein hohes Malk an Kompetenz in der Anwendung des Systems verfugt, kann das Potenzial fir Komplikationen
und schwere Nebenwirkungen erheblich reduziert werden.

Risikopatienten
Besondere Vorsicht ist geboten bei der Behandlung von Patienten mit lokalen oder systemischen Risikofaktoren, die
die Heilung des Knochens und des Weichgewebes beeintrachtigen oder auf andere Weise die Schwere der
Nebenwirkungen, das Risiko von Komplikationen und/oder die Wahrscheinlichkeit eines Implantatversagens erhdhen
kénnen. Zu diesen Faktoren gehéren:
e schlechte Mundhygiene
e Vorgeschichte des Rauchens/Dampfens/Tabakkonsums
e Vorgeschichte von Parodontalerkrankungen
e Vorgeschichte einer orofazialen Strahlentherapie**
e Bruxismus und unglinstige Kieferrelationen
¢ Einnahme chronischer Medikamente, die die Heilung verzégern oder das Risiko von Komplikationen erhéhen
kénnen, einschlieflich, aber nicht beschrankt auf, chronische Steroidtherapie, Antikoagulanzientherapie, TNF-
a-Blocker, Bisphosphonate und Ciclosporin.

** Das Risiko eines Implantatversagens und anderer Komplikationen erhéht sich, wenn Implantate in bestrahlten
Knochen eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose von Blutgeféen und
Weichgewebe fiihren kann (d. h. e., Osteoradionekrose), was eine verminderte Heilungsféhigkeit zur Folge hat. Zu den
Faktoren, die zu diesem erhbhten Risiko beitragen, z&hlen insbesondere der Zeitpunkt der Implantation im
Zusammenhang mit der Strahlentherapie, die rdumliche Néhe der Bestrahlung zum Implantationsort sowie die dort
applizierte Strahlendosis.

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

Nebenwirkungen

Das klinische Behandlungsergebnis wird von verschiedenen Faktoren beeinflusst. Die folgenden Nebenwirkungen und
Restrisiken sind mit dieser Gerategruppe der Abdruckpfosten oder den mit ihrer Anwendung verbundenen chirurgischen
Verfahren verbunden. Sie kbénnen eine weitere Behandlung, eine Revision oder zusatzliche Konsultationen bei
medizinischem Fachpersonal erforderlich machen. Darlber hinaus kénnen diese Nebenwirkungen und Restrisiken
sowohl in ihrer Schwere als auch in ihrer Haufigkeit variieren.

Daher umfasst die vollstdndige Liste der bekannten potenziellen unerwiinschten Nebenwirkungen und Restrisiken, die
im Zusammenhang mit der Abdruckpfosten-Produktgruppe identifiziert wurden, Folgendes:

e Allergische Reaktionen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen

e Hamatome oder Bluterglsse

e Zahnverletzungen wahrend des Eingriffs

¢ Gingivaverletzung

¢ Infektion (akut und/oder chronisch)

o Lokalisierte Entziindung
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e Schmerzen, Unbehagen oder Druckempfindlichkeit

o Weichteilreizungen

e Chirurgische Nebenwirkungen wie Schmerzen, Entziindungen, Bluterglisse und leichte Blutungen
¢ Wunddehiszenz oder schlechte Heilung

e Suboptimales &sthetisches Ergebnis

Daruber hinaus ist mit den normalen Nebenwirkungen einer Anasthesie zu rechnen. Hinweis: Diese Nebenwirkungen
und Restrisiken kénnen in ihrer Schwere und Haufigkeit variieren.

VorsichtsmaBnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls

Die Abdruckpfosten und Abdruckpfosten-Schrauben werden sauber, jedoch nicht steril, in einem Peelbeutel oder einer
Blisterschale mit Peel-Back-Deckel geliefert. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Halfte des
Beutels oder auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels.

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfalle

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

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

Materialien
Abdruckpfosten und Abdruckpfosten- Reintitan (Grade 2, 3 oder 4) gemaflt ASTM F67 und ISO 5832-2;
Schrauben: Titanlegierung Ti-6Al-4V (90 % Titan, 6 % Aluminium, 4 % Vanadium)
gemal ASTM F136 und ISO 5832-3; Edelstahl AISI 303, 316 oder 316L.
Entsorgung

Entsorgung des Gerats und seiner Verpackung: Die o6rtlichen Vorschriften und Umweltbestimmungen sind zu beachten,
wobei unterschiedliche Verschmutzungsgrade zu bericksichtigen sind. Bei der Entsorgung von Altgeraten ist auf
scharfe Bohrer und Instrumente zu achten. Es muss stets ausreichende PSA verwendet werden.

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

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

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

HINWEIS: Die oben genannte Website steht ab der Inbetriebnahme der Europédischen Datenbank fir Medizinprodukte
(EUDAMED) zur Verfigung. Bis dahin wenden Sie sich bitte per E-Mail an clinical@southernimplants.com, um eine
Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung (SSCP) fur diese Produkte anzufordern.

Haftungsausschluf

Dieses Produkt gehort zum Produktsortiment von Southern Implants® und ist ausschlieBlich in Kombination mit den
zugehdrigen Originalprodukten sowie entsprechend den Vorgaben in den jeweiligen Produktkatalogen zu verwenden.
Der Benutzer dieses Produkts muss die Entwicklung der Southern Implants® Produktpalette studieren und die volle
Verantwortung fiir die korrekte Indikation und Verwendung dieses Produkts (bernehmen. Southern Implants®
Ubernimmt keine Haftung fiir Schaden, die durch unsachgemaRen Gebrauch entstehen. Bitte beachten Sie, dass einige
Produkte von Southern Implants® méglicherweise nicht in allen Markten zugelassen oder zum Verkauf freigegeben sind.
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IEEESSI GEBRAUCHSANWEISUNG: Southern Implants® Abdruckpfosten

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI fir Abdruckpfosten 6009544038789J

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge

CAT-2004 - Produktkatalog fiir TRI-NEX® Implantate

CAT-2005 - Produktkatalog fur IT-Implantate

CAT-2010 - Produktkatalog fir Osseointegrierte Vorrichtungen
CAT-2020 - Produktkatalog fur Externer Sechskant-Implantate
CAT-2042 - Produktkatalog fiir Tief konische Implantate

CAT-2043 - Produktkatalog fur Interner Sechskant-Implantate

CAT-2060 - Produktkatalog flir PROVATA® Implantate

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

CAT-2088M — Produktkatalog fir Nazalus und chirurgisches Handbuch
CAT-2092 — Produktkatalog fir Tiefe konische Pterygoid-Implantate
CAT-2093 - Produktkatalog fur Einzelplattform-Implantate

CAT-2095 - Produktkatalog flr Externer Sechskant INVERTA® Implantate
CAT-2096 — Produktkatalog fir Externer Sechskant-Pterygoid-Implantate

Symbols und Warnhinweise
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Hersteller CE- Verschreibungsp Sterilisation Unsteril Verfallsdatum Nicht Nicht Katalognummer Chargencode Medizinisches Zugelassener
Kennzeichnu flichtiges durch (mm-jj) wiederve resterilisieren Gerat Vertreter in der
ng Produkt* Bestrahlung rwenden Européischen
Gemeinschaft
‘\\‘/"
—_—
MR A
s
|
Zugelassener Herstellungsdatu Magnetische Magnetische Einzelnes Einfaches Konsultieren Achtung Von Sonnenlicht Nicht
Vertreter fiir m Resonanz Resonanz Sterilbarrieresystem mit Sterilbarrieresy Sie die fernhalten verwenden,
die Schweiz bedingt sicher innenliegender stem Gebrauchsanwei wenn die
Schutzverpackung sung Verpackung

beschéadigt ist.

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

Alle Rechte vorbehalten. Southern Implants®, der Southern Implants®-Logotyp und alle anderen in diesem Dokument verwendeten Marken sind, sofern nicht anders angegeben oder im Einzelfall
aus dem Kontext ersichtlich, Marken von Southern Implants®. Die in diesem Dokument enthaltenen Produktabbildungen dienen ausschlieBlich lllustrationszwecken und geben das jeweilige
Produkt nicht zwingend mafRstabsgetreu wieder. Es liegt in der Verantwortung des Klinikers, die Symbole auf der Verpackung des verwendeten Produkts zu tberpriifen.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Southern Implants® Coifas de impressao

Descricao

As coifas de impressdo da Southern Implants® sdo componentes pré-fabricados ligados diretamente a um implante ou
pilar endo-6sseo, sendo utilizados em reconstrucbées de um unico dente ou de varias unidades para obter uma
impressao da cavidade oral do paciente. As coifas de impressdao sdo fornecidas numa configuracdo do tipo
transferéncia (moldeira fechada) e recolha (moldeira aberta). Estes dispositivos sdo fornecidos ndo estéreis e para
utilizagado num unico paciente.

Utilizagao pretendida
As coifas de impressdo e sinalizadores de varredura Southern Implants® destinam-se a facilitar a transferéncia da
orientagao e posigao dos implantes enddsseos ou pilares colocados para um modelo de laboratdrio.

Indicagdes de utilizagao
As coifas de impresséo e os sinalizadores de varredura Southern Implants® s&o indicados para o planeamento,
concecao e fabrico protético.

Especificamente, as coifas de impressdo Southern Implants® sdo indicadas para procedimentos de impressdo manual.

Utilizador pretendido
Técnicos de prétese dentaria, cirurgides maxilofaciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, prostodontistas e
outros profissionais médicos devidamente formados e/ou experientes.

Ambiente pretendido
Os dispositivos devem ser utilizados em laboratérios dentarios como parte do design e da fabricagédo de restauragoes,
bem como em ambientes clinicos, como salas de cirurgia ou consultérios dentarios.

Populagao-alvo de pacientes
Os sinalizadores de varredura e as coifas de impressdo Southern Implants® destinam-se a ser utilizados em pacientes
submetidos a procedimentos de restauragao protética retida por implantes.

Informagoes de compatibilidade

Os implantes da Southern Implants devem ser restaurados com os componentes Southern Implants. Na gama da
Southern Implants existem 9 liga¢des de implante e/ou pilar. O cédigo e o tipo de conexdo podem ser identificados por
abreviagdes especificas nos cddigos de produtos. Os identificadores da linha estao resumidos na tabela A.

Tabela A - Compatibilidade

Tipo de conexao do implante Dispositivo compativel

Hexagono externo (EX) Pecas rotuladas CP (utilizadas com a plataforma de @3,00 mm)

Pecas rotuladas CBNU, CBNU-W e CBN70 (utilizadas com plataforma de ©@3,25 mm)

Pecas rotuladas CBV, CBU, CBU-W, CB70 e CB75 (utilizadas com plataforma de @4,00 mm)

Pecas rotuladas CBAV, CBAU, CBAU-M, CBAU-W e CBA75 (utilizadas com plataforma de &5,00 mm)
Pecas rotuladas CBBBU, CBBB-W e CBBB75 (utilizadas com plataforma de &6,00 mm)

Pecas rotuladas CMAX9 e CMAX9L (utilizadas com plataforma de &7,00 mm)

Pecas rotuladas IC-K(d) (utilizadas com plataformas de @4,00, @5,00, @6,00 e &7,00 mm)

Pecas rotuladas CNB5-15 (utilizadas com implantes NB5)

Pecas rotuladas Cl-1 e CI3 (utilizadas com implante II)

Pecas rotuladas CSD4 (utilizadas com implante SD)

TRI-NEX® (EL) (Lobulo) Pecas rotuladas IC-L-(9), IC-L~(9)-W, ICT-L-(9) e ICT-L~()-W
Pecas rotuladas ICF-RT

Conico profundo (DC) Pecas rotuladas IC-DC(d), IC-DC(Q)-W, IC-DCR(J), ICT-DC(Q) e ICT-DC(J)-W

Hex interno (M) Pecas rotuladas ICT-M, ICT-MW e IC-M (utilizadas com implantes de &3,75, 4,20 e 5,00 mm)
Pecas rotuladas ICT-MW-P45 e IC-MW-P45 (utilizadas com implantes de &5,00 mm)

Hex interno PROVATA® (M/Z) Pecas rotuladas SFT-PRO3 (utilizadas com implantes de &3,30 mm)

Pegas rotuladas ICT-M, ICT-MW e IC-M (utilizadas com implantes de @4,00, 5,00 e 6,00 mm)
Pecas rotuladas ICT-MW-P45 e IC-MW-P45 (utilizadas com implantes de @5,00 e 6,00 mm)
Pegas rotuladas ICT-Z, ICT-ZW e IC-Z (utilizadas com implantes de @7,00, 8,00 e 9,00 mm)

Octégono interno IT (ITS/ ITS6) Pecas rotuladas ITS-CA5, ITS-TRC5 e ITSTRCNE (utilizadas com plataformas de @4,80 mm)
Pecas rotuladas ITS6-CA5, ITS6-TRC5 e ITS6-TRCNE (utilizadas com plataformas de @6,50 mm)
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Southern Implants® Coifas de impressao

Plataforma unica (SP) Pecas rotuladas IC-SP(Q) e ICT-SP(Q) (utilizadas com implantes de &3,50, 4,00 e 5,00 mm)
Pecas rotuladas IC-SP(Q)-PM e ICT-SP(J)-PM (utilizadas com implantes de &5,00 mm)
Pilares cénicos compactos Pecas rotuladas CMC1, CMC2 e CMC-ZG-2 (utilizadas com a plataforma cénica compacta de @4,80 mm)
Pecas rotuladas CMCW1 e CMCW?2 (utilizadas com a plataforma cénica compacta de &6,00 mm)
Pilares padrao Pecas rotuladas CB1

Desempenho clinico

As coifas de impressao e os sinalizadores de varredura destinam-se a auxiliar nos procedimentos protéticos associados
a terapia com implantes. Consequentemente, o desempenho clinico destes dispositivos & definido principalmente pelo
sucesso do resultado protético. Este desempenho pode ser avaliado quantitativamente através da
sobrevivéncia/sucesso protético, que serve como um indicador da sua eficacia e do sucesso dos instrumentos na
pratica clinica.

Beneficios clinicos

Os sinalizadores de varredura e as coifas de impressdo Southern Implants® desempenham um papel crucial para
garantir o sucesso dos procedimentos protéticos, embora ndo proporcionem um beneficio clinico direto. No entanto,
devem ser reconhecidos os beneficios clinicos do tratamento associado, do implante alvo e/ou do(s) dispositivo(s)
protésico(s), devendo a documentagao relevante ser revista conforme necessario.

Armazenamento, limpeza e esterilizacao

Este componente é fornecido nao estéril e é indicado para utilizagdo Unica. Se a embalagem estiver danificada, nao
utilizar o produto e contactar o seu representante da Southern ou devolver a Southern Implants®. Os dispositivos devem
ser armazenados num local seco a temperatura ambiente e ndo expostos a luz solar direta. O armazenamento incorreto
pode influenciar as caracteristicas do dispositivo.

Nao reutilizar os componentes indicados para uma Unica utilizagao. A reutilizagdo destes componentes pode:
e danos na superficie ou dimensdes criticas, que podem resultar na degradagcdo do desempenho e da
compatibilidade.
e adiciona o risco de infegao e contaminagao entre pacientes se itens descartaveis forem reutilizados.

A Southern Implants® ndo aceita qualquer responsabilidade por complicagbes associadas a componentes reutilizados
de utilizagao unica.

A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar as restauragdes e os componentes
de utilizagao unica nao esterilizados antes da utilizagao:

1. Meétodo de esterilizagao pré-vacuo: esterilizar o dispositivo a vapor a 132 °C (270 °F) a 180-220 kPa durante 4
minutos. Seque por pelo menos 20 minutos na cdmara. Somente uma embalagem ou bolsa aprovada para
esterilizagdo a vapor deve ser usada.

2. para utilizadores nos EUA: método de esterilizag&o pré-vacuo: embrulhado, esterilizar a vapor a 135 °C (275 °F)
a 180-220 kPa durante 3 minutos. Seque por 20 minutos na camara. Use uma embalagem ou bolsa aprovada
para o ciclo de esterilizagao a vapor indicado.

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

Contraindicagoes

Aplicam-se as contraindicagbes de todos os grupos de dispositivos utilizados como parte do tratamento ou
procedimento especifico. Por conseguinte, as contraindicagdes dos sistemas/dispositivos médicos utilizados como
parte da cirurgia/terapia de implantes devem ser registadas e os documentos relevantes consultados.

As contraindicagbes especificas para este grupo de dispositivos incluem:

e Alergias ou hipersensibilidade aos ingredientes quimicos dos seguintes materiais: Titanio, aluminio, vanadio e
ago inoxidavel.

Para além do acima referido, ndo existem contraindicagées exclusivas para este sistema.
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Avisos e precaucgoes
AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUCOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM SUBSTITUTO DE
UMA FORMACAO ADEQUADA

e Para garantir uma utilizagado segura e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e dos
dispositivos em causa, recomenda-se vivamente a realizagdo de formacgéao especializada. Esta formagao deve
incluir métodos praticos para adquirir competéncias sobre a técnica correta, os requisitos biomecanicos do
sistema e as avaliagdes radiograficas necessarias para o sistema especifico.

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

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

e E obrigatdrio que os dispositivos intraorais estejam convenientemente fixos para evitar a aspiracdo, uma vez
que a aspiracgao de produtos pode causar infegdes ou lesdes fisicas.

e A utilizacido de artigos nao esterilizados pode levar a infecbes secundarias dos tecidos ou a transmissao de
doencgas infecciosas.

e O ndo cumprimento dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagdo e armazenamento, conforme
descrito nas Instrugbes de utilizagdo, pode resultar em danos no dispositivo, infe¢cdes secundarias ou danos
no paciente.

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

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

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

Selegao do paciente e planeamento pré-operatorio

Um processo abrangente de selegdo de pacientes e um meticuloso planeamento pré-operatério séo fatores essenciais
para o sucesso do resultado protético com implantes. Neste processo deve haver a participagao entre uma equipa
multidisciplinar, incluindo cirurgides bem treinados, dentistas restauradores e técnicos de laboratdrio.

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

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

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

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

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

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

CAT-8013-07 (11-2025) C0-2057 33



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Southern Implants® Coifas de impressao

Pacientes de alto risco
Deve ter-se especial cuidado ao tratar pacientes com fatores de risco locais ou sistémicos que possam afetar
negativamente a cicatrizagdo do osso e dos tecidos moles ou aumentar a gravidade dos efeitos secundarios, o risco
de complicagdes e/ou a probabilidade de fracasso do implante. Estes fatores incluem:
* higiene oral deficiente
e antecedentes de tabagismo/vaping/consumo de tabaco
e antecedentes de doenga periodontal
e histdria de radioterapia orofacial**
e bruxismo e relagbes mandibulares desfavoraveis
o utilizagdo de medicamentos cronicos que podem atrasar a cicatrizagao ou aumentar o risco de complicagoes,
incluindo, entre outros, terapia crénica com esteroides, terapia anticoagulante, bloqueadores do TNF-a,
bisfosfonatos e ciclosporina

** O potencial de fracasso do implante e outras complicagbes aumenta quando os implantes sdo colocados em 0sso
irradiado, uma vez que a radioterapia pode levar a fibrose progressiva dos vasos sanguineos e dos tecidos moles (ou
seja, osteorradionecrose), resultando numa diminui¢do da capacidade de cicatrizagdo. Os fatores que contribuem para
esse aumento do risco incluem o momento da colocagédo do implante em relagdo a radioterapia, a proximidade da
exposi¢ao a radiagdo ao local do implante e a dosagem de radiagdo nesse local.

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

Efeitos secundarios

O resultado clinico do tratamento é influenciado por varios fatores. Os seguintes efeitos secundarios e riscos residuais
estdo associados ao grupo de dispositivos de coifas de impressao ou aos procedimentos cirlrgicos envolvidos na sua
utilizacdo. Podem necessitar de tratamento adicional, cirurgia de revisdo ou visitas adicionais ao profissional médico
relevante. Além disso, estes efeitos secundarios e riscos residuais podem variar em gravidade e frequéncia.

Deste modo, a lista completa de possiveis efeitos secundarios indesejaveise riscos residuais conhecidos, identificados
em relagdo ao grupo de coifas por impresséo, inclui:

o Reacao(des) alérgica(s) ou de hipersensibilidade

¢ Hematoma ou equimoses

e Leséo dentaria durante a cirurgia

e Les&o gengival

e Infegdo (aguda e/ou crénica)

¢ Inflamagéao localizada

e Dor, desconforto ou sensibilidade

e |Irritacdo dos tecidos moles

o Efeitos secundarios cirurgicos, tais como dor, inflamagéo, equimoses e hemorragia ligeira

o Deiscéncia da ferida ou ma cicatrizagao

¢ Resultado estético abaixo do ideal

Para além disso, sdo de esperar os efeitos secundarios normais associados a anestesia. Nota: estes efeitos
secundarios e riscos residuais podem variar tanto em termos de gravidade como de frequéncia.

Precaucao: manter o protocolo de esterilidade

As coifas de impressédo e os parafusos das coifas de impressdo sédo fornecidos limpos, mas néao esterilizados, numa
bolsa destacavel ou numa base blister com tampa destacavel. As informacdes de rotulagem estdo localizadas na
metade inferior do saco ou na superficie da tampa de abertura.
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Aviso sobre incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante do
dispositivo e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esta estabelecido.

Dados de contacto do fabricante deste dispositivo para efeitos de comunicar um incidente grave:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiais
Coifas de impressao e parafusos Titanio comercialmente puro grau 2, 3 ou 4, em conformidade com as
para coifas de impressao: normas ASTM F67 e ISO 5832-2; liga de titanio Ti-6Al-4V (90% de titanio,
6% de aluminio, 4% de vanadio), em conformidade com as normas ASTM
F136 e ISO 5832-3; aco inoxidavel AlSI 303, 316 ou 316L.
Descarte

Descarte do dispositivo e da sua embalagem: seguir os regulamentos locais e requisitos ambientais levando em conta
diferentes niveis de contaminagdo. Ao descartar itens gastos, tome cuidado com brocas e instrumentos afiados. Devem
ser utilizados sempre EPI suficientes.

Resumo da Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP)

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

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

NOTA: o sitio web acima referido estara disponivel aquando do langamento da Base de Dados Europeia sobre
Dispositivos Médicos (EUDAMED). Entretanto, envie um e-mail para clinical@southernimplants.com para solicitar um
Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) para estes dispositivos.

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 indicagbes e utilizagdo corretas deste produto. A Southern Implants® ndo assume
responsabilidade por danos devidos a utilizacdo incorreta. Tenha em atencdo que alguns produtos da Southern
Implants® podem ndo ser aprovados ou langados para venda em todos os mercados.

UDI basico
Produto Numero UDI basico
UDI basica para coifas de impressao 6009544038789J

Literatura e catalogos relacionados

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

CAT-2005 - Catalogo de produtos de implantes IT

CAT-2010 - Catélogo de implantes osteointegrados

CAT-2020 - Catalogo de produtos de implantes de hexagono externo
CAT-2042 - Catélogo de produtos de implantes Deep Conical

CAT-2043 - Catalogo de produtos de implantes Hex internos

CAT-2060 - Catalogo de produtos de implantes PROVATA®

CAT-2069 - Catalogo de produtos de implantes cénicos profundos INVERTA®
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CAT-2070 - Catélogo de produtos de implantes zigomaticos

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

CAT-2092 - Catélogo de produtos de implantes pterigoides cénicos profundos
CAT-2093 - Catalogo de produtos de implantes de plataforma Unica

CAT-2095 - Catalogo de produtos de implantes de hexagono externo INVERTA®
CAT-2096 - Catalogo de produtos de implantes pterigoides de hexagono externo

Simbolos e avisos
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Fabricante Marca CE Dispositivo Esterilizado Nao Data de Nao reutilizar Nao Numero de

Cadigo Dispositivo Representante
de por irradiagédo esterilizado validade reesterilizar catalogo de lote meédico autorizado na
prescrigdo* (mm-aa) Comunidade
Europeia
\\;’—’
T e~
‘ﬁ; MR A
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||
Representante Data de Ressonancia Seguro para Sistema de barreira estéril tnico Sistema de Consulte Cuidado Nao expor a Nao utilizar se
autorizado fabrico magnética ressonancia com embalagem protetora no barreira instrugdes de luz solar a embalagem
para a Suica condicional magnética interior esterilizada utilizagdo estiver
Unica danificada

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

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logétipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registadas utilizadas neste documento sdo, se nada mais for declarado ou for
evidente a partir do contexto num determinado caso, marcas registadas da Southern Implants®. As imagens dos produtos neste documento sdo apenas ilustrativas e ndo representam
necessariamente o produto & escala real. E da responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto que esta a ser utilizado.
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EAAnvikda OAHTIEZ XPHZHZ: Southern Implants® Aoveg amoTUTTWONG

Meprypaen

O1 &&oveg amoTuTwaong Tng Southern Implants® eival TTpokaTaoKeUAOUEVA £EAPTAPATA TTOU GUVDEOVTAI QTTEUBEIAG e
€va evOOOOTIKO ENQUTEUNA i £va KOAOPWUA KAl XPNOIUOTTOIOUVTAI O AVOKATAOKEUEG EVOG 1) TTEPICOOTEPWY DOVTIWV YIA
N AWn ATTOTUTTWHATOG TNG OTOMATIKAG KOIAGTNTAG Tou aaBevoug. O1 dfoveg ammoTiTiwaong diatiBevral o€ diaudpewan
TUTTOU HETAQOPAS (KAEIOTO OIO0KAPIO) Kal TTapaAafhg (avoixtd 8Iokdplo). AuTEG Ol OUOKeuég OlaTiBevtal pn
ATTOOTEIPWEVEG KAl TTpoopifovTal yia XprRaon ato évav uovo acBevi.

MpofAerépevn xpRon
O1 Afoveg amroTUTTwoNG Kal ol Acikteg adpwaong Tng Southern Implants® éxouv oxediaoTei yia va dleUKOAUVOUV T
METOQOPA TOU TTPOCAVATOAIOUOU Kal TNG 8¢0ng Twv €vOOOOTIKWY EPQUTEUPATWY 1 TwV KOAOPWUATWY O éva
EPYACTNPIAKO POVTEAO.

Evoeigeig xpiong
O1 Atoveg atmoTUTrwang Kai ol Asikteg adpwang Tng Southern Implants® gvdeikvuvTal yia Tov TTPOOBETIKG OXEDIGTHO, TN
oxediaon Kal TNV KATAOKEUN.

Juykekplipéva, ol Afoveg amoTumtwong Tn¢ Southern Implants® evdeikvuvTal yia xelpokivnteg Sladikaacies ARWwng
ATTOTUTTWHATWV.

MpofAerépevog xpRoTng
OdovToTEXVITEG,  YVABOTIPOOWTTIKOI  XEIpoupyoi,  yevikoi  odovtiatpol,  opBodovTikoi,  TTEPIOOOVTOAGYOI,
0dovToTTpooBeTOAGYOI KOl GAAOI KAOTAAANAQ EKTTAISEUNEVOI I/KAI EUTTEIPOI IATPIKOI ETTAYYEAUQTIEG.

MpoBAemépevo TepifdAAov
O1 ouokeuég TTpoopifovTal yia XPrion o€ OBOVTOTEXVIKO E£PYACTAPIO WG PEPOG TOU OXEDIAOUOU Kal TNG KATAOKEUNG
QATTOKATAOTACEWY, KABWG Kal o€ KAIVIKO TTEPIBAAAOV, OTTWG XEIPOUPYEIO 1) 1aTPEi0 0dOVTIATPOU.

MpofAerépevog TANBUCHOG aGBevV
O1 &goveg amoTuTwong Kal ol Agikteg odpwong Tng Southern Implants® trpoopifovTal yia xpAon oe aoBeveig TTou
uttoBaAAovTal o€ BIOdIKATIEG TTIPOCOETIKAG ATTOKATAGTACGNG CUYKPATOUPEVNG OTTO EUPUTEUNATA.

MAnpo@opicg cupBaréTnTOg

Ta epgutedpara Tng Southern Implants TTpéTTel va atmokaBioTavTtal pe Ta egapthpata Tng Southern Implants. 1 oeipd
TpoidvTwYV TNG Southern Implants utrdpxouv 9 cuvdéaelg ePPuTEUPATWY Kal/f) KOAOBWHATWY. O KWOIKOG EPPUTEUUATOG
Kal 0 TUTTOG OUVOECONG UTTOPOUV VA aAvOyVWwPIOTOUV WE €IBIKEG CUVTOUOYPOQIEG OTOUG KwdIKOUG Trpoidviwy. Ol
avayvwpIoTIKOi KWAIKOI TwV GEIPWV CUVOWIfovTal OTOV TTivaka A.

Mivakag A - ZupBartétnra

TUTrog OUVOEONG EPPUTEUPATOG ZuuBaTn ocuoKeun

ESwrepiké e€dywvo (EX) Egaptrpata pe TN ofpavon CP (xpnoiyotroioUvral pe TTAatgopua 3,00 mm)

E¢aptApata pe TN ofjpavon CBNU, CBNU-W kai CBN70 (xpnoiyotroiouvrail ue TAat@opua 3,25 mm)
E¢aptApata pe Tn ofpavon CBV, CBU, CBU-W, CB70 kai CB75 (xpnoipotroiolvral he TTAGTQOPHUO
@4,00 mm)

E¢aptAipata pe tn onuavon CBAV, CBAU, CBAU-M, CBAU-W kai CBA75 (xpnoigoTtroiouvTal We
TAaT@éppa B5,00 mm)

E¢aptrpara pe T ofpavon CBBBU, CBBB-W ka1 CBBB75 (xpnoipotrololvTal pe Aatedpua 6,00 mm)
E¢aptripata pe Tn ofjpavon CMAX9 kai CMAXIL (xpnoipoTroloUvtal pe Aat@éppa &7,00 mm)
E¢aptipata pe 1N onuavon IC-K(J) (xpnoipotrololvral pe TAaTQopueg 4,00, @5,00, &6,00 kai
@7,00 mm)

E¢aptApata pe TN ofipavon CNB5-15 (xpnoigotroiotvTal ye epputeupa NB5)

E¢aptApata pe TN ofjpavon Cl-1 kar CI3 (xpnoiyotroiodvTal ge epeuteupall)

E¢aptApata pe TN ofipavon CSD4 (xpnaoipoTrolouvTal e egeuteupa SD)

TRI-NEX® (EL) (AoB6g) E¢aptrpara pe T ofpavon IC-L-(J), IC-L-(F)-W, ICT-L-(D) kai ICT-L-(D)-W

E¢aptApata pe Tn ofjpavon ICF-RT
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BaBu kwviké (DC) E¢aptApata pe TN ofpavon IC-DC(J), IC-DC(J)-W, IC-DCR(D), ICT-DC(D) kai ICT-DC(D)-W

EowTepiko e€dywvo (M) E¢aptAuata pe T orjuavon ICT-M, ICT-MW kai IC-M (xpnoipotrololvTal pe eyputelpara @3,75, 4,20 kai
5,00 mm)
E¢aptAuata pe TN afjpavon ICT-MW-P45 kai IC-MW-P45 (xpnoipotroloUvTal pe epgutetpata @5,00 mm)

EowTepiko e€aywvo PROVATA® E¢aptApata pe TN ofipavon SFT-PRO3 (xpnoipoTtrololvral pe epgutelpata &3,30 mm)

(M/2) E¢aptApata pe n orjpavon ICT-M, ICT-MW kai IC-M (xpnaoipoTtrololvTal pe eygutelpara @4,00, 5,00 kai
6,00 mm)
E¢aptAuata pe Tn ofjuavon ICT-MW-P45 kai IC-MW-P45 (xpnoiyotroloUvTal pe epgutelpata @5,00 kai
6,00 mm)
E¢aptiparta pe 1n onuavon ICT-Z, ICT-ZW kai IC-Z (xpnoiyoTtrolouvtal e euputelpara &7,00, 8,00 kai
9,00 mm)

IT EowTepikd okTaywvo (ITS/ ITS6) E¢aptApata pe tn ofuavon ITS-CA5, ITS-TRC5 kai ITSTRCNE (xpnoigotroiolvtal he TTAATQOPUEG
4,80 mm)
E¢aptApata pe Tn onpavan ITS6-CAS5, ITS6-TRCS kai ITS6-TRCNE (xpnoipotroloUvTal Je TTAATQOPUES
26,50 mm)

Eviaia mAat@opua (SP) E¢aptiparta e tn onpavon IC-SP(J) kai ICT-SP(J) (xpnoipoTrolouvtal pe epputetuata 3,50, 4,00 kai
5,00 mm)
E¢aptiparta pe 1 oAuavon IC-SP(J)-PM kai ICT-SP(J)-PM (xpnoiyoTtrolouvTal pe egoutetpata @5,00
mm)

ZUPTTaYR KWVIKA KoAoBwpara E¢aptApata pe tn ofuavon CMC1, CMC2 kai CMC-ZG-2 (xpnoigotroloUvTal PE CUPTTAYH KWVIKA
mAaTedpua 4,80 mm)
E¢aptApata pe tn ofpavon CMCW1 kai CMCW2 (xpnoidoTrolodvTal e CUPTIAYH KWVIKA TTAATQOPUa
6,00 mm)

Tumrotroinuéva kKoAoBwuata E¢aptAiparta mou @épouv Tn orpavon CB1

KAIviki atrédoon

O1 Agoveg amotummwong Kai o1 Agikteg adipwang €Xouv w¢ OKOTTO va Bonbricouv oTIG TTPOCBETIKEG DIAdIKATIEG TTOU
oxetiCovtal pe TN Bepatreia pe gpeutelpaTa. Katd ouvémeia, n KAIVIKA atrédoon auTwV TwV CUOKEUWV KaBopileTal
KUPiWG atrd Tnv €TMITUXia TOU TTPOCOEeTIKOU atmmoTeAéapaTog. O BaBudg amédoaong utropei va agloAoynBei TTOCOTIKA Jéow
TNG £MIRIWoNG/EMTUXIOG TWV TTPOCBETIKWY £EAPTNUATWY, N OTTOI0 ATTOTEAEI ONUAVTIKG BEIKTN TNG ATTOTEAEOUATIKOTNTAG
KQI TNG OTTOTEAEOUATIKOTATAG KAl TNG ETTITUXIAG TOUG OTNV KAIVIKI TTPAKTIKHA.

KAIvikd o@éAn

O1 Afoveg amoTUTTwong Kai ol Agikteg odpwaong Tng Southern Implants® diadpapartifouv KaBoplioTikd pOAo oTnv
e€ao@aAion TnNG €mMTUXOUG £KBAONG TWV TTPOCBOETIKWY BIAdIKACIWY, av Kal OV TTPOCPEPOUV AUEGO KAIVIKO OQENOG.
QoT600, Ta KAIVIKA 0QEAN TNG OXETIKAG BEPATTEING, TOU ENOUTEUPATOG-OTOXOU Kal/F) TwV TTPOCBOETIKWY CUOKEUWV TTPETTE
va avayvwpidovTal, uE TNV avabewpnan TNG OXETIKAG TEKUNPIwONG, OTTWG ATTAITEITAI.

ATrofnkeuon, KOOAPIOCHOG KAl ATTOCTEIPWON

Auté TO €€dpTNUA TTAPEXETAI UN OTTOCTEIPWHEVO Kal evoeikvuTal yia epdatrag xprion. EAv n ocuokeuaoia £xel UTToOTEl
{NuIG, PNV XPNOIKOTIOINOETE TO TIPOIOV KAl ETTIKOIVWVACTE PE TOV avTITIPpOoOwWTTo TnG Southern i emoTpéwTe 10 OTN
Southern Implants®. Ta 1aTpoTeXVOAOYIKA TIPOidVTA TIPETTEI VO aTToBNKeUoVTAl 0€ ENPd PéPOG o€ Bepuokpacia dwuaTtiou
KOl va unv ekTiBevtal o€ aueao nAlakd wg. H pun opbR atmmobrikeuan evoéxeTal va ETTNPEATEl TA XAPAKTNPIOTIKA TNG
OUOKEURG.

Mnv eTTavaxpnoIPOTIOIEITE ECAPTANATA TTOU EVOEIKVUVTAI HOVO Yia eQATTaE Xprion. H emavayxpnoiyoTroincn autwy Twy
€€APTNUATWYV UTTOPEI:
o (nuIEg OoTnV €mMQAVEIA ] OTIG KPioIueG OIAOTACEIG, Ol OTToieG WUTTOpEl va odnyrjoouv e uTtoRdduion Twv
emMOOOEWV Kal TNG CUPPATOTNTAG.
e TPOo0BETEl TOV Kivouvo dlacTaupoupevng Aoidweng kal pdéAuvong PeETagu acBevwy, edv eTTavaypnaoipgotToinbouv
Ta OTOIXEIO Miag Xpriong.

H Southern Implants® dev avahauBdavel kauia €uBlivn yia €TTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI WE ETTAVAXPNOIMOTIOINKEVA
egaptiuaTa piag xpriong.
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H Southern Implants® trpoTeivel pia améd T TapakdTw PeBSGOOUS yia TNV OTTOCTEIPWON TWV OTTOKATACTACEWY KOl TWV
MN OTTOCTEIPWHEVWY QVAAWCIPWY EAPTNHATWY TTPIV 1T TN XPNAON:

1. p€BOdOG aTTOOTEIPWONG TTPOKEVOU: ATTOOTEIPWOTE T GUOKEUN hE aTpd oTtoug 132 °C (270 °F) oe 180 - 220 kPa
yia 4 AeTITA. ZTEYVWOTE €TTi TOUAAYIOTOV 20 AeTITA 0TOV BAAaUO. MPETTEl va XPNOIUOTIOIEITE POVO EYKEKPIUEVO
TEPITUAIYMA A BAKN yIa aTTooTEipwon PE aTuO.

2. yia xpnoteg aTig HIMA: puéBodog TTpokevou aTTooTEipwaNG: TUAIYUEVA, ATTOOTEIPWOTE PE aTud otoug 135°C
(275°F), oe mieon 180-220 kPa yia 3 Aemrd. XteyvwoTe emmi 20 Aemmtd otov BdAapo. XpnolgoTroioTe Eva
TEPITUAIYHA 1] Jia BrKN TTou €x€l KABAPIOTET yia TOV UTTOOEIKVUOUEVO KUKAO OTTOOTEIPWONG UE ATUO.

ZHMEIQZH: O1 xproteg oTig HIMA trpétrel va dilaag@aAifouv 0TI 0 aTTOOTEIPWTHG, TO TTEPITUAIYUA A n Brkn Kal 6Aa Ta
€EAPTAMATA TOU ATTOOTEIPWTH €XOUV eyKpIBei atTd Tov FDA yia Tov TTpOBAETTOUEVO KUKAO QTTOCTEIPWONG.

Avrevodeigeig

loxUouv o1 avTevdeigeig OAWV Twv OPddwy GUOKEUWVY TTOU XPNOIKJOTTOIOUVTAl GTO TTAQICIO TNG CUYKEKPIUEVNG BepaTTeiag
N oladikaciag. Q¢ €k ToUTOU, Ba TTPETTEI VO ONUEIWVOVTAI Ol AVTEVOEIEEIC TWV CUCTNUATWV/IOTPIKWY CGUCKEUWY TTOU
XPNOIKJOTTOIOUVTAl OTO TTAQITIO TNG XEIPOUPYIKAG/BEPATTEIAG UE EUPUTEUPATA KAI VO CUPPBOUAEUOVTAI TO OXETIKA £YYpaQa.

Or1 avtevdeiteig €10IKA yia auTr] TNV Ouada CUCKEUWY TTEPIAGUBAvVOUV:
o AMAepyieg | uTrepeuaioBNCia o€ XNUIKA CUCTATIKA TwV akOAouBwv UAIKWY: TiTavio, aAoupivio, Bavadio Kai
avoéeidwTog xaAupag.

EkT6¢ atmd Ta TrTapatravw, dev UTTAPXOUV €I0IKEG avTEVOEIEEIS yia auTd TO CUCTNA.

MpocidotroIRoeig Kal TTPOo@UAdgelg
>HMANTIKH EIAOMOIHZH: Ol MAPOYZEX OAHIEZ AEN YIMOKA®IZTOYN THN KATAAAHAH EKIAIAEYZH

o Tia va €gaoc@alioTei N aOQOAAG Kal QATTOTEAECUATIK XPAON TWwWV OOOVTIKWV EUQUTEUNATWY, TWV VEWV
TEXVOAOYIWV/OUCTNUATWY KAl TwV OXETIKWY CUCKEUWV, CUVIOTATAI AVETTIQUAOGKTA N TTapakoAoudnon €1dIKAg
eKTTQIdEUONG. ZTNV ev AOyw ekTTaideuon Ba Tpétel va TepIAauBavovTal TTPaKTIKEG HEBODOI yia TNV ATTOKTNON
ETTAPKEING OXETIKA PE TNV KATAAANAN TEXVIKA, TIC €UPRIOPNXAVIKEG OTTAITACEIS TOU OUCTHAUOTOG KAl TIG
QKTIVOYPAQIKEG AEIOAOYNTEIG TTOU ATTAITOUVTAI VIO TO CUYKEKPIPMEVO GUCTNA.

e H akatdAAnAn TeXVIKY pTTOpEi va 0dnynoel o€ atoTuyia Tou egeuTEUPATOs, BAGRN Twv velpwv/ayyEiwv Kai/f
aTTWAEIO TOU 00TOU OTAPIENG.

e H xpron TnG CUOKEUNG e AoUUBATEG i N QVTIOTOIXEG CUOKEUEG PTTOPET VO €XEI WG ATTOTEAETUA KAKA aTTOd00N
f BAGBN TNG CUOKEUNG.

o Ortav xeIpileoTe TIG CUOKEUEG €VOOOTOMATIKA, €ival ETTITAKTIKI) AVAYKN va ao@AAifovTal €TTOPKWS yia TNV
QTTOQUYA avappoenong, Kabwgs n avappoenan Twv TTPOIGVTWY UTTOPEI va 0dnyroel oe POAuvon 1 CWHATIKO
TPAUUATIOUO.

e H xprion un OTTOCTEIPWHEVWY QVTIKEIUEVWYV UTTOPET va 0dnyrnoel o€ OEUTEPOYEVEIG AOINWEEIG TOU 10TOU | O€
META@OPA AOIHWOWY VOOWV.

o H mapdAciyn oUPUOPQWONG HE TIG evoedelyuéveg dladikaaieg KaBapIoPoU, ETTAVETTECEPYATiag Kal QUAAENG,
OTTWG auTég kaBopilovTal oTig Odnyieg Xpriong, evoéxeTal va em@Epel GOOPA Tou TTPOIOGVTOG, OEUTEPOYEVEIG
MoAUvoelg 1 BAGRN oTov aoBevr).

e H utmépBaon Tou CUVICTWHEVOU apPIBUOU XPACEWV YId ETTAVAXPNOIUOTTOIOUNEVEG CUOKEUEG UTTOPET VA €XEI WG
atrotéAeopa BAGPRN TNG cuokeung, deutepoyevh pdAuvaon 1 Kivouvo yia Tov acBevr).

e H xpron auBAwv TpuTTGvWV UTTOPEI va TTPOKOAECEl BAGRN 0TO 00TO, BETOVTAG EVOEXOUEVWG O€ KivOUVO TNV
OOTEOEVOWHATWON.

Eival {wTikn¢ onuaciag va TovioTei OTI TOOO oI véol OO0 Kal Ol EUTTEIPOI XPAOTEG EUQUTEUUATWY Ba TTPETTEl va
eKTTQIdEUOVTAI TTPIV ATTO TN XPAON €VOG VEOU CUCTANATOG I TNV ATTOTIEIPA HIAG VEASG BEPATTEUTIKNG UeBOOOU.
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EmiAoyn aoBevolg Kal TrpoeyXEIpNTIKOG EAeyX0OG

Mia oAokAnpwpévn dladikaaia eTAOYNAS Tou aaBevoUg Kal évag OXOAAOTIKOG TTPOEYXEIPNTIKOG EAEYXOG Eival aTTapaiTnTa
yla Tnv €mtuxn Bepatreia pye epputevpara. Autr n diadikaoia Ba Tpérrel va TTepIAauBaver diaBouleloelg HeTagu Piag
OIETTIOTNMOVIKAG OAdag, n otroia TePIAAUBAVEI KOAG EKTTAIOEUPEVOUG XEIPOUPYOUG, 0OOVTIATPOUS ATTOKATACTACNG Kal
TEXVIKOUG £pyacTnpiwy.

O éAeyxog Tou aoBevoug Ba TTpéTTel va TTEPIAANPBAVEI, TOUAAXIOTOV, €va AETITOPEPEG 1OTPIKO Kal 0dOVTIATPIKG IGTOPIKO,
KaBwg Kail oTITIKoUG Kal aKTIVOAOYIKOUG EAEYXOUG Yia TNV agloAdynon ThG TTapouCiag ETTAPKWY OCTIKWY dIA0TACEWY, TNG
Béong TWv avOTOUIKWY opdonuwy, TNG TTapouciag OUCHEVWY CUVONKWY OUYKAEIONG Kal TnNG KatdoTaong Tng
TTEPIOBOVTIKNG UyEiag Tou aaBevoug.

MNa tnv emTUXn Bepartreia e euuUTEUPATA, €ival ONUAVTIKO va:
1. H eAaxioTotroinon Tou TpaduaTtog oTov 10T Tou EEVIOTH, augavel TN SUvaTOTNTA ETTITUXOUG OOTEOEVOWUATWAONG.
2. O akpIPng TTPOGdIOPICUOS TWV PETPHOEWV OE OXEDN WE T OKTIVOYPAQPIKG dedouéva, KABwWG N atToTuxia YTTopEi
va 00nNyNoel o€ ETTITTAOKEG.
3. Na €ioTe TTPOCEKTIKOI yIa TNV ATTOPUYT] {NUIWY O€ CWTIKEG AvaTOMIKEG OOUEG, OTTWG VEUPQA, PAERES KAl ApTNPIES.
TuxOV TPAUPATIONOG AQUTWY TWV OOUWYV UTTOPEI va 00nNynRoel o€ 0oRapPEG ETTITTAOKEG, CUUTTEPIAGUBAVOUEVWY
OPOAAUIKOU TPAUUATIONOU, VEUPIKAG BAGRNG Kal UTTEPBOAIKNAG aipoppayiag.

H €uBuvn yia TN cwoThA emmAoyr) Tou acBevoug, TNV ETTAPKK] EKTTAIOEUCN KAl EUTTEIPIA OTNV TOTTOBETNON EUQUTEUUATWV
Kal TNV TTapoxn TwV KAaTGAANAWY TTANPO@OPIWY TTOU ATTAITOUVTAI VIO TN CUYKATABEDN PETA OTTO EVNUEPWON AVAKEI OTOV
1aTPO. ZUVOUACOVTaG TOV EVOEAEXT EAEYXO TWYV UTTOWAPIWY UTTOWPN@IWV WG TTPOG ENOUTEUCN PE Evav 10TPO TTOU DIaBETEI
UYnAR €TTAPKEIO GTN XPAON TOU CUGTHATOG, TO EVOEXOUEVO ETTITTAOKWY Kal GOBAPWY TTAPEVEPYEIWV WTTOPEI va PEIWBEI
ONMAvVTIKA.

AoBeveig upnAou Kivdivou
Mpétrel va diveTal 1IB1AITEPN TTPOCOXK KATA TN BepaTtreia aoBevwv Pe TOTTIKOUG 1) ouoTAUATIKOUG TTAPAYOVTEG KIVOUVOU
TTOU YTTOPEI va eTTNPEACOUV aPVNTIKA TNV ETTOUAWGCN TWV 00TWV KAI TWV JOAOKWY Jopiwv ) va augfoouv pe GAAo TpoTTo
TN coBapdTNTa TWV TTAPEVEPYEIWV, TOV KiVOUVO ETTITTAOKWY f)/Kal TNV TTIBavATNTA OTTOTUXIAG TOU EMOUTEUPATOG. TETOIOI
TTAPAYOVTEG €ival JETAEU GAAWV:
e  KOKI OTOMATIKN UYIEIVA
e IOTOPIKO KOTTVIOUOTOG/ATHIoMATOG/XPrONG KOTTVOU
e  IOTOPIKO TTEPIOOOVTIKNG VOOOU
e I0TOPIKO OKTIVOBEPATIEIAG OTO TIPOCWTTO™™
o  Bpougiouodg Kal SUCUEVEIG OXETEIG TWV YVEBWV
e XpNon XpoOviwv QapUAKWY TTOU PTTOPEI va TTIBPadUvouV TNV €TTOUAWGN I va QuEAvouV ToV KivOuvo ETTITTAOKWY,
oupTrepIAaPBavopévwy, evOEIKTIKA, TNG XPOvIag Bepatreiag Pe OTEPOEIBH, TNG AVTITINKTIKAG Bepatreiog, Twv
avaoToAéwv TNF-a, Twv d1pwoPoVIKWY Kal TNG KUKAOCTTOPIvVNG

**O KivOUVvOS QIToTUXiac TOU EUQUTEUUATOS KAl N EUQAvIan GAAwv emimAokwy auédvovrar éTav n TomobETnan yiverar o€
0070 TTOU €x€l UTTOBANBEl o¢ akTivoBoAia, kaBws n akTivoBsparreia duvaral va TTPOKAAETEI TTPOOOEUTIKY ivwon Twv
ayyeiwv Kai Twv UaAakwy 1oTwv (0nA. ooteopadiovéKpwan), Tepiopiovrac 101 TNV ETTOUAWTIKY IKQVOTNTA. 2TOUC
mapdyovreg mou ouuBdAAouv o€ autov Tov auénuévo Kivouvo TrepiAauBdvovrarl o Xpovog ToTToBETNONGS TOU EUQUTEUUATOC
o€ axéan ue v akTivoBeparreia, n yyutnta g €KBsans atnv akTivoBolia aTo onueio Tou gueuTEUUAToS Kai n d60rn Ng
akTivofoAiag oro v Adyw onueio.

2¢ TEPITITWON TTOU N CUOKEUN Bev AeIToupyel OTTWG TTPORAETTETAI, QUTO TTPETTEl VA ava@EPOEi OTOV KATAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG. Ta OTOoIXEIA ETTIKOIVWVIOG PE TOV KOTAOKEUAOTH AUTHG TNG CUOKEUNRG YI TNV ava@opd piag aAAayAg oTig
emdooelg ival: sicomplaints@southernimplants.com.

CAT-8013-07 (11-2025) C0-2057 40


mailto:sicomplaints@southernimplants.com

EAAnvikda OAHTIEZ XPHZHZ: Southern Implants® Aoveg amoTUTTWONG

AvemrIOUPNTEG EVEPYEIEG

To kAIVIKG atToTéAeapa TNG BepaTreiag eTTnpeddeTal atrd TTOAAOUG TTapdyovTeg. O akOAOUBES avETTIBUUNTEG EVEPYEIES KAl
uTtoA&ITTOpEVOI Kivduvol axeTiCovTal PJe TNV OPdda TwV CUOKEUWV OTTOTUTTWONG A TIG XEIPOUPYIKEG ETTEURACEIS TTOU
EUTTAEKOVTOI OTN Xprion Toug. MTropei va xpelaoTei TTepaitépw Bepartreia, €TAVAANTITIKN XEIPOUPYIKN €TTEURaAcn N
EMTALOV ETIOKEWEIG GTOV APUOdIO 1aTPpd. ETITTAOV, QUTEG 01 TTAPEVEPYEIEG KAI OI UTTOAEITTOPEVOI KivOUVOI UTTOPET va
TToIKiAAOUV TG00 WG TTPOG TN coapdTnTa 600 Kal WG TTPOG TN CUXVOTNTA.

Emopévwg, o TTARPNG KATAAOYOG TWV YVWOTWY TTBAVWYV aVETTIOUUNTWY TTAPEVEPYEIWY KAl UTTOAEITTOUEVWY KIVOUVWV
TTOU £XOUV EVTOTTIOTEI O€ OXEON UE TNV OUAdA TWV ATTOTUTTWHATWY TTEPIAQUPBAVEL:

e AAAepyIKN avTidpaaon f uttepeualicbnaia

o AINATWHA A HWAWTTEG

o  TpaupaTiopdg Twv doVTIWY KATa Tn dIAPKEIR XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG

o TpaupaTIoNOG OUAWY

e Noipwén (o&eia n/kal xpodvia)

o  ToTmknA @Aeypovn

e [lovog, duogopia f euaioBnaia

o EpeBiouOG HOAQKWY IOTWV

o XEIPOUPYIKEG TTAPEVEPYEIEG OTTWG TTOVOG, PAEYUOVH, HWAWTTEG KOl ATTIO alpoppayia

e ATTOKOAANGN TOU TPAUMPATOG A KKK ETTOUAWGN

e Mn BEATIOTO QIOBNTIKG OTTOTEAECHA

EmmAéov, Ba TTpéTTel €TTiong va avauévovTal ol GUVABEIG TTaPEVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAl YE TNV avalicOnaia. Znueiwon:
QUTEG 01 AVETTIBUPNTEG EVEPYEIEG KA Ol UTTOAEITTOUEVOI KivOUVOI PUTTOPET va TTOIKIAAOUV TOOO WG TTPOG TH 0oRapdTNTa 600
Kal WG TTPOG Tn ouxvoTnTa.

Mpo@UAagn: diatApnon Tou TTPWTOKOAAOU ATTOOTEIPWONG

O1 a&oveg armroTuTTWONG Kal o1 PBideg EMKAAUWEWY aTTOTUTTWONG TTapEXOVTal KaBapd aAAd OxI atTooTEIpwuEvVa O€
OOKOUAQKI Y€ ATTOOTTWHEVO KATTAKI 1) O€ blister pe ammootmwyuevo katrdki. O1 TAnpo@opieg MoAPavong BpiokovTal aTo
KATW PIOO TNG OAKOUAQG 1] TNV ETTIPAVEID TOU KATTAKIOU TTOU OTTOKOAAATAI.

Ei1doT1roinon oxeTIKd pe cofapd TEPIOTATIKA
KdaBe coBapd TTepIoTaTIKG TTOU €XEl CUUPBEI 0€ OXEON WE T OUOKEUR TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH TNG
OUOKEUNG Kal aThV apuodia apxr Tou KpdToug HEAOUG OTO OTToi0 BPIOKETAI O XPNOTNG A/Kal 0 a0BeVAG.

Ta oToIXEIO ETTIKOIVWVIAG TOU KATOOKEUAOTH TOU TTAPAVTOG TEXVOAOYIKOU TTPOoIdVTOG yia TV ava@opd evég coBapou
TTEPIOTATIKOU gival Ta £€N¢: sicomplaints@southernimplants.com.

YAikda
Aoveg ammoTuTTwaong Kai Bideg Eutropika kabapd Tirdvio Babuou 2, 3 A 4 olpewva pe Ta TpoTutta ASTM
agovwyv aTToTUTTWONG: F67 ka1 ISO 5832-2. Kpdua mitaviou Ti-6Al-4V (90% mitdvio, 6% aAloupivio,
4% Bavadio) cupgwva pe Ta TpoTutta ASTM F136 kai ISO 5832-3.
AvoéeidwTtog xadAuBag AISI 303, 316 ) 316L.
ATtroppiyn

ATTOppIYN TNG OUOKEUAG Kal TNG OUCKEUOOIOg TNG: TNPAOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaitoelg, AaupBdvovrag umoywn Ta OIAQOPETIKA emmiTreda poOAuvong. Kard tnv améppiyn XPNOIUOTTOINUEVWY
QVTIKEINEVWY, TTIPOCEXETE TA AIXMNPEA TPUTTAvVA Kal epyaAeia/dpyava. MNpéTel va xpnoidoTtrolouvTal TrTavroTe eTapkr MAT.

Zovoyn Tng Ao @dAsiag kal Twv KAivikwv Emidécewv (SSCP)

O1rwg atraireital amdé Tov Eupwtraikd Kavovioud yia 1a latpikd Zuokeudouata (MDR™ EU2017/745), wa MNepiAnyn
AopdAeiag kar KAivikwv Emdooewv (SSCP) eivar diaBéoiun yia avayvwon 60ov a@opd TIG OEIPEG TTPOIOVIWY TNG
Southern Implants®.
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EAAnvikda OAHTIEZ XPHZHZ: Southern Implants® Aoveg amoTUTTWONG

H oxetiky SSCP cival rpooBdaaiun otn dielBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZHMEIQZH: o avwTépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba eival diaBéoiyog peTd Tnv €vapén Asimoupyiag NG eupwTtaikig paong
Oedopévwy  yia  Ta  1oTpoTEXvoAoyikG  Trpoidvia (EUDAMED). Xto  pecodidoTtnua, oTeidte  email
clinical@southernimplants.com yia va {nmoeTe pia MNepiAnwn Ao@dAciag kai KAivikrig Arédoong (SSCP) yia auTtég Tig
OUOKEUEG.

ATrotroinon gulivng

To mapdv Tpoidv atroTeAei pépog TNG oelpdc TTPoidvTwV TNG Southern Implants® kal TpéTrel va xpnoiyoTrolgital évo pe
TA OXETIKA TTPWTOTUTIA TTPOIOVTA KOl CUPQPWVA UE TIC CUOTACEIG TTOU QVAQEPOVTAI OTOUG ETTIMEPOUG KATAAOYOUG
TPoidvTwY. O XproTNG autol TOu TTPOIOVTOG o@eiAel va peAeTAoel TNV €6ENIEN TNG O€IPAG TTPOIGVTWY TnG Southern
Implants® kail va avaAdBel Tnv TTAfpN uBdvn yia TIC owaoTEC evOEIEEIC Kal TN XPrAoN duToU Tou TrpoidvTog. H Southern
Implants® dev avaAauadvel kapia uBUvn yia ¢nuiEC TTou o@eilovtal oe AavBacpévn Xprion. ZNUEIOTE OTI OpIoUEVa
TpoiévTta TNG Southern Implants® evdéxetal va punv €xouv eykplBei 1} KUKAOQoprael TTPog TTWANGN o€ OAEC TIC AyOpEG.

Baoiké UDI
Mpoiov Baoikog apiBuog UDI
Baaoiko-UDI yia dgoveg atrotumwong 6009544038789J

2XeTIKA BIBAIoypagia Kal KaTtdAoyol

CAT-2004 - Katahoyog TrpoidvTwy eu@uteupdtwy TRI-NEX®

CAT-2005 - Kat@Aoyog TTpoidovTwy yia eueutelpaTta IT

CAT-2010 - KatdAoyog O0TE0EVOWPATWHEVWY EP@UTEUPATWV

CAT-2020 - Kat@Aoyog TTpoidvIwy yia eEWTEPIKA eEaywVIKA EU@UTEIUATA
CAT-2042 - Kat@dAoyog TTpoiovTwy yia Babid KWVIKA EJPUTEUUATA

CAT-2043 - KatdAoyog TTpoiovTwy Yia EOWTEPIKA EAYWVIKA EPQUTELPATA
CAT-2060 - Katahoyog TrpoidvTwy ep@uteupdtwy PROVATA®

CAT-2069 - BaBid kwvikd epgutetpata INVERTA® Katdhoyog TrpoidvTwy
CAT-2070 - Kat@Aoyog TTpoidvTwy yia gueutelaTta Zygomatic

CAT-2088M - Katdhoyog trpoiévtwy Nazalus Kal XEIpoupyiko eyxelpidlo
CAT-2092 - BaBi1d kwvikd TITepuyo€ldr] euputelpaTa KatdAoyog TTpoiovTwyv
CAT-2093 - KatdAoyog TTpoiovTwY EUOUTEUUATWV EVIAIAG TTAATOOPUAG
CAT-2095 - E€wtepikd e€dywva epguteUpaTta INVERTA® KatdAoyog TrpoiovTwy
CAT-2096 - E¢wTepIkd £€apTAPOTA TITEPUYOEIBOUG EPPUTEUPATOS KaTtdAoyog TTpoidvTwv

2U0uBoAa Kal TTPoEIdOTTOINCEIG

“ mm‘g®@|ﬁ||mﬂmolﬂlﬂl
2797

KartaokeuaoTrg Zrpa CE latpotexvoloy! ATooTEIPWUE Hpepounvia Na pnv Mnv ApiBuog Kwdikdg latpotexvo Egouciodotnuévog
KO TTpOidV VO HE anourz\pwps Xpnong (Up-€€) £TTAVAXPNO! ETTAVAOTEIP KaTaAdyou TrapTidag Aoyikd QVTITTPOOWTTOG
ouvrayoypdaen aKTIVOBOANCN vo Hotroin®ei WOETE TTpOoidV otnv Eupwradikr
ong* Kowornra
\;/,
A MR
Egouciodotnu Hugpounvia AocQaiég uTTd ATQaAEG yia Eviaio oUoTnpa amooTeipwpévou Eviaio ZupBouAeuTEl Mpoaooxn Makpid Na pn
évog KATAOKEURG TrpoUTToBECE!l MayvnTikd PPAYHOU UE ECWTEPIKR aloTnua TE TIG 0dNYieg amd 10 XPNOILOTIOIEITE TO
QAVTITTPOOWTTO S yia TUVTOVIOHO TIPOCTATEUTIK CUCKEUATTT QTTOOTEIPWH xpAong nANIaKké pwg TIPOIOV EGV N
g yia TNV MayvnTiké évou ouokeuaoia EXEl
EABeTia OUVTOVIOUO @payuou uTtrooTei BAGBN

* Zuvtayoypa@oUpevo TexvoAoyikd Trpoidv: Xopnyeital pévov até 1atpd A Katoémiv evioAng latpol. Mpoooxr: H Opootrovdiakr) NopoBeoia Trepiopilel TRV TTWANGN TNG OUCKEURG QUTAG POVO
KaTOTTIV EVTOANG €§ouaiodoTnpévou 1aTpol fi odovTiaTpou.

Me em@UAAgN TTavTé vopipou SikaiwuaTog. Ta Southern Implants®, To AoyoTutro Southern Implants® kai GAa Ta GAAG EUTTOPIKG GAUATA TTOU XPNGIWOTIOIOUVTAI GTO TIAPGV £yyPaQpo aTToTEAOUV,
€4V Sev avagépeTal KATI GAAO 1 Sev TIPOKUTITEI QT TO TTAQICIO OF GUYKEKPIMEVN TTEPITITWON, EUTTOPIKG ofjuata TG Southern Implants®. O1 eikdveg TTPOIGVTOG OE AUTS To éyypago TTpoopifovTal
po6vo yia oKoTToUG aTTelkdvIong Kal Sev avTITIPOOWTTEUOUV aTTapaitnTa To TIPOidV e akpifela otnv KAigaka. Eivar euBivn tou kAivikoU 1atpoU va eAéyxel Ta gUpBoAa TTou avaypdgovTal oTn
QUOKEUOTIa TOU XPNOIKOTTOIOUHEVOU TTPOIOVTOG.
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BRUKSANVISNING: Southern Implants® avtryckshylsor

Beskrivning

Southern Implants® avtryckshylsor ar fortillverkade komponenter som ar ansluten direkt till ett endossedst implantat eller
anliggning, och anvands i rekonstruktioner med en tand eller flera enheter for att ta ett intryck av patientens munhalan.
Avtryckningar levereras i en konfiguration av 6verforingstyp (stangt fack) och upphamtning (6ppet fack). Dessa enheter
levereras icke-sterila och for anvandning for enstaka patienter.

Avsedd anvandning
Southern Implants® avtryckshylsor och scanflaggor ar avsedda att underlatta éverféringen av orientering och position
hos placerade endossedsa implantat eller distanser till en laboratoriemodell.

Indikationer for anvandning
Southern Implants® avtryckshylsor och scanflaggor ar avsedda for protesplanering, design och tillverkning.

Specifikt ar Southern Implants® avtryckshylsor indikerade for manuella avtrycksprocedurer.

Avsedd anvandare
Tandtekniker, kdk- och ansiktskirurger, allmantandlakare, ortodontister, parodontister, protetiker samt annan lampligt
utbildad och/eller erfaren medicinsk personal.

Avsedd miljo
Produkterna ar avsedda att anvandas i ett tandlaboratorium som en del av restaureringsdesign och tillverkning samt i
en klinisk miljé som en operationssal eller ett tandlakarkonsultationsrum.

Avsedd patientpopulation
Southern Implants® avtryckshylsor och scanflaggor ar avsedda att anvandas till patienter som ar foremal for
implantatstddda protetiska restaureringsprocedurer.

Kompatibilitetsinformation

Southern Implants' implantat bor aterstallas med Southern Implants' komponenter. | Southern Implants' sortiment finns
9 implantat- och/eller anliggningsanslutningar. Implantatkoden och anslutningstypen kan identifieras med specifika
forkortningar i produktkoderna. Omradesidentifierare sammanfattas i tabell A.

Tabell A - Kompatibilitet

Typ av implantatanslutning Kompatibel enhet

Extern Hex (EX) Delar markta CP (anvands med @3,00 mm plattform)

Delar markta CBNU, CBNU-W och CBN70 (anvands med @&3,25 mm plattform)

Delar markta CBV, CBU, CBU-W, CB70 och CB75 (anvands med @4,00 mm plattform)
Delar markta CBAV, CBAU, CBAU-M, CBAU-W och CBA75 (anvands med ©&5,00 mm plattform)
Delar markta CBBBU, CBBB-W och CBBB75 (anvands med ©&6,00 mm plattform)
Delar markta CMAX9 och CMAX9L (anvands med &7,00 mm plattform)

Delar markta IC-K (&) (anvands med plattformar @4,00, &5,00, @6,00 och &7,00 mm)
Delar markta CNB5-15 (anvands med NB5-implantat)

Delar markta Cl-1 och CI3 (anvands med ll-implantat)

Delar markta CSD4 (anvands med SD-implantat)

TRI-NEX® (EL) (Lob) Delar markta I1C-L-(9), IC-L-(@)-W, ICT-L-(9) och ICT-L~(d)-W
Delar markta ICF-RT
Djup konisk (DC) Delar markta IC-DC (@), IC-DC (@) -W, IC-DCR (9), ICT-DC (9) och ICT-DC () -W
Invandig Hex (M) Delar markta ICT-M, ICT-MW och IC-M (anvands med @3,75, 4,20 och 5,00 mm implantat)
Delar markta ICT-MW-P45 och IC-MW-P45 (anvands med &5,00 mm implantat)
Invandig Hex PROVATA® (M/Z) Delar markta SFT-PRO3 (anvands med @3,30 mm implantat)

Delar markta ICT-M, ICT-MW och IC-M (anvands med @4,00, 5,00 och 6,00 mm implantat)
Delar markta ICT-MW-P45 och IC-MW-P45 (anvands med @5,00 och 6,00 mm implantat)
Delar markta ICT-Z, ICT-ZW och IC-Z (anvéands med implantat @7,00, 8,00 och 9,00 mm)
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BRUKSANVISNING: Southern Implants® avtryckshylsor

IT Intern oktagon (ITS/ ITS6) Delar markta ITS-CA5, ITS-TRC5 och ITSTRCNE (anvands med @4,80 mm plattformar)
Delar markta ITS6-CA5, ITS6-TRC5 och ITS6-TRCNE (anvands med &6,50 mm plattformar)
Enkel plattform (SP) Delar markta IC-SP (d) och ICT-SP (9) (anvéands med 93,50, 4,00 och 5,00 mm implantat)
Delar markta IC-SP(J)-PM och ICT-SP(J)-PM (anvands med @5,00 mm implantat)
Kompakta koniska anliggningar Delar markta CMC1, CMC2 och CMC-ZG-2 (anvands med @4,80 mm kompakt konisk plattform)
Delar markta CMCW1 och CMCW?2 (anvands med @6,00 mm kompakt konisk plattform
Standarddistanser Delar markta CB1

Klinisk prestation

avtryckshylsor och scanflaggor ar avsedda att hjalpa till med protesprocedurer i samband med implantatbehandling.
Foljaktligen definieras den kliniska prestandan hos dessa anordningar primart av framgangen for protesresultatet.
Denna prestation kan bedomas kvantitativt genom protesdverlevnad/framgang, vilket fungerar som en viktig indikator
pa deras effektivitet och framgang i klinisk praxis.

Kliniska fordelar

Southern Implants® avtryckshylsor och scanflaggor spelar en avgoérande roll for att sakerstélla ett framgangsrikt resultat
av protesprocedurer, dven om de inte ger en direkt klinisk foérdel. De kliniska férdelarna med tillhérande behandling,
malimplantat och/eller protesutrustning bér dock bekraftas, med relevant dokumentation granskad vid behov.

Foérvaring, rengoring och sterilisering

Denna komponent levereras icke-steril och ar indikerade for engangsbruk. Om férpackningen ar skadad ska du inte
anvanda produkten och kontakta din Southern representant eller returnera till Southern Implants®. Produkterna ska
forvaras pa en torr plats i rumstemperatur och inte utsattas for direkt solljus. Felaktig lagring kan paverka enhetens
egenskaper.

Ateranvand inte komponenter som endast &r avsedda for engangsbruk. Ateranvéndning av dessa komponenter kan:
e skador pa ytan eller kritiska dimensioner, vilket kan leda till férsdmring av prestanda och kompatibilitet.
e Okar risken for infektion och kontaminering mellan patienter om engangsartiklar ateranvands.

Southern Implants® tar inget ansvar fér komplikationer i samband med ateranvanda engangskomponenter.

Southern Implants® rekommenderar en av féljande procedurer for att sterilisera restaureringarna och icke-sterila
engangskomponenter fére anvandning:
1. Forvakuumsteriliseringsmetod: angsterilisera enheten vid 132 °C (270 °F) vid 180 - 220 kPa i 4 minuter. Torka
i minst 20 minuter i kammaren. Endast ett godkant omslag eller en pase fér angsterilisering far anvandas.
2. for anvandare i USA: forvakuumsteriliseringsmetod: forpackad, angsterilisera vid 135 °C (275 °F) vid 180 - 220
kPa i 3 minuter. Torka i 20 minuter i kammaren. Anvand en omslag eller pase som ar godkand for den angivna
angsteriliseringscykeln.

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

Kontraindikationer

Kontraindikationerna for alla enhetsgrupper som anvands som en del av den specifika behandlingen eller proceduren
galler. Darfér boér kontraindikationerna for systemen/medicintekniska produkter som anvands som en del av
implantatkirurgi/terapi noteras och relevanta dokument konsulteras.

Kontraindikationerna som ar specifika fér denna enhetsgrupp inkluderar:

o Allergier eller 6verkanslighet mot kemiska ingredienser i féljande material: Titan, aluminium, vanadin och rostfritt
stal.

Foérutom ovanstaende finns det inga kontraindikationer som ar unika for detta system.
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Varningar och forsiktighetsatgarder
VIKTIGT MEDDELANDE: DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDDA ATT ERSATTA ADEKVAT UTBILDNING
o FOr att sékerstalla sdker och effektiv anvandning av tandimplantat, ny teknik/system och de aktuella apparaterna
rekommenderas det starkt att specialiserad utbildning genomférs. Denna utbildning bér innehalla praktiska
metoder for att f4 kompetens om ratt teknik, systemets biomekaniska krav och radiografiska utvarderingar som
kravs for det specifika systemet.
e Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skador pa nerver/karl och/eller forlust av stédben.
e Anvandning av enheten med inkompatibla eller icke-motsvarande enheter kan leda till dalig prestanda eller fel
pa enheten.
e Vid hantering av enheter intraoralt ar det absolut nddvandigt att de ar tillrackligt sakrade for att forhindra
aspiration, eftersom aspiration av produkter kan leda till infektion eller fysisk skada.
e Anvandningen av icke-sterila foremal kan leda till sekundara infektioner i vavnaden eller Overfora
infektionssjukdomar.
e Underlatenhet att folja lampliga rengorings-, atersteriliserings- och lagringsprocedurer enligt beskrivningen i
bruksanvisningen kan leda till enhetsskador, sekundara infektioner eller patientskada.
e Overskridande av antalet rekommenderade anvandningsomraden foér ateranvéndbara enheter kan leda till
enhetsskador, sekundar infektion eller patientskada.
¢ Anvandningen av trubbiga borrar kan orsaka skador pa benet, vilket potentiellt &ventyrar osseointegrationen.

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

Patientval och preoperativ planering

En omfattande patienturvalsprocess och noggrann preoperativ planering &ar avgorande for framgangsrik
implantatbehandling. Denna process bdr innebara samrad mellan ett tvarvetenskapligt team, inklusive valutbildade
kirurger, aterstallande tandlakare, och laboratorietekniker.

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

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

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

Hogriskpatienter
Sarskild forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med lokala eller systemiska riskfaktorer som kan paverka
lakning av ben och mjukvavnad negativt eller pa annat satt oka svarighetsgraden av biverkningar, risken for
komplikationer och/eller sannolikheten for implantatfel. Sadana faktorer inkluderar:

e dalig munhygien

e historia av rokning/vaping/tobaksbruk

o historia av periodontal sjukdom

e historia av orofacial stralbehandling**
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e bruxism och ogynnsamma kakférhallanden

e anvandning av kroniska ldkemedel som kan fordrdja l&kning eller 6ka risken fér komplikationer inklusive, men
inte begransat till, kronisk steroidbehandling, antikoagulantbehandling, TNF-a-blockerare, bisfosfonat och
cyklosporin

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

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

Biverkningar

Det kliniska resultatet av behandlingen paverkas av flera faktorer. Foljande biverkningar och kvarstdende risker ar
forknippade med gruppen av intryckshanteringsanordningar eller de kirurgiska ingrepp som ar involverade i dess
anvandning. De kan krava ytterligare behandling, revisionskirurgi eller ytterligare bestk hos relevant lakare. Dessutom
kan dessa biverkningar och kvarstaende risker variera i bade svarighetsgrad och frekvens.

Darfor inkluderar den fullstandiga listan 6ver kdnda potentiella odnskade biverkningar och kvarstaende risker som har
identifierats i forhallande till intryckshanteringsgruppen:

o Allergiska reaktioner eller 6verkanslighetsreaktioner

e Hematom eller bldamarken

e Tandskada under operationen

e Tandkdttsskada

¢ Infektion (akut och/eller kronisk)

e Lokaliserad inflammation

e Smarta, obehag eller 5mhet

¢ Mjukvavnadsirritation

o Kirurgiska biverkningar som smarta, inflammation, bldmarken och mild blédning

e Sardehiscens eller dalig lakning

e  Sub-optimalt estetiskt resultat

Dessutom bor de normala biverkningarna i samband med anestesi ocksd forvantas. Obs: dessa biverkningar och
kvarstaende risker kan variera i bade svarighetsgrad och frekvens.

Forsiktighet: uppratthalla sterilitetsprotokoll

Avtrycksbelaggningarna och avtryckshanteringsskruvarna levereras rena men inte sterila i en skalpase eller
blisterbotten med avdragbart lock. Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen eller pa ytan av det
avdragbara locket.

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

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

Material
Avtrycksbelaggningar och Kommersiellt ren titan grad 2, 3 eller 4 enligt ASTM F67 och ISO 5832-2;
avtryckshanteringsskruvar: Titanlegering Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminium, 4% vanadin) enligt

ASTM F136 och ISO 5832-3; Rostfritt stal AlSI 303, 316 eller 316L.
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BRUKSANVISNING: Southern Implants® avtryckshylsor

Avfallshantering

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

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

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

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

OBS: O vanstadende webbplats kommer att finnas tillganglig vid lanseringen av den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (EUDAMED). Under tiden kan du skicka e-post till clinical@southernimplants.com for att
begara en sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) for dessa enheter.

Ansvarsfriskrivning

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

Grundlaggande UDI
Produkt Basic-UDI-nummer
Grundlaggande UDI for Avtryckskapan 6009544038789J

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-2004 - Produktkatalog for TRI-NEX® implantat

CAT-2005 - IT-implantat produktkatalog

CAT-2010 - Osseointegrerade armaturer Katalog

CAT-2020 - Produktkatalog for externa heximplantat
CAT-2042 - Djupa koniska implantat Produktkatalog
CAT-2043 - Interna heximplantat Produktkatalog

CAT-2060 - PRODUKTKATALOG FOR PROVATA® implantat
CAT-2069 - Djup konisk INVERTA® -implantat Produktkatalog
CAT-2070 - Produktkatalog fér zygomatiska implantat
CAT-2088M - Nazalus produktkatalog och kirurgisk handbok
CAT-2092 - Djupa koniska pterygoidimplantat Produktkatalog
CAT-2093 - Produktkatalog for implantat med en plattform
CAT-2095 - Externa Hex INVERTA® -implantat Produktkatalog
CAT-2096 - Externa hex-PTERYGOIDimplantat Produktkatalog
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BRUKSANVISNING: Southern Implants® avtryckshylsor

Symboler och varningar
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Alla réttigheter férbehalina. Southern Implants®, Southern Implants® logotypen och alla andra varumarken som anvands i detta dokument &r, om inget annat anges eller framgar av sammanhanget
i ett visst fall, varuméarken som tillhr Southern Implants®. Produktbilder i detta dokument &r endast illustrativa och representerar inte nédvandigtvis produkten exakt i skala. Det &r klinikerns ansvar
att inspektera symbolerna som visas pa forpackningen av produkten som anvands.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Southern Implants® Pini de amprentare

Descriere

Suporturile Southern Implants® Impression sunt componente prefabricate care sunt conectate direct la un implant sau
bont endoseos si sunt utilizate Tn reconstructii cu un singur dinte sau mai multe unitati pentru a face o impresie a cavitatii
bucale a pacientului. Pinii de amprentare sunt disponibili in doua configuratii: transfer (tava inchisa) si pickup (tava
deschisa). Aceste dispozitive sunt furnizate nesterile si pentru utilizare cu un singur pacient.

Utilizare preconizata
Capele pentru amprenta si pinii de scanare Southern Implants® sunt destinate sa faciliteze transferul orientarii si pozitiei
implanturilor sau bonturilor endoosoase plasate catre un model de laborator.

Indicatii pentru utilizare
Capele pentru amprenta si pinii de scanare Southern Implants® sunt indicate pentru planificarea, proiectarea si
fabricarea protezelor.

Mai exact, capele pentru amprenta Southern Implants® sunt indicate pentru procedurile de amprentare manuala.

Utilizatorul destinat
Tehnicieni dentari, chirurgi maxilo-faciali, stomatologi generali, ortodonti, parodontisti, protezisti si alti profesionisti
medicali instruiti corespunzator si/sau cu experienta.

Mediul prevazut
Dispozitivele sunt destinate utilizarii intr-un laborator stomatologic ca parte a proiectarii si fabricarii restaurarii, precum
si intr-un mediu clinic, cum ar fi un teatru de operatie sau o sala de consultatii stomatologice.

Populatia de pacienti intentionata
Capele pentru amprenta si pinii de scanare Southern Implants® sunt destinate utilizarii la pacientii supusi procedurilor
de restaurare protetica fixata prin implant.

Informatii privind compatibilitatea

Implanturile Southern Implants ar trebui restaurate cu componentele Southern Implants. In gama Southern Implants
existd 9 conexiuni pentru implant si/sau bont. Codul implantului si tipul de conexiune pot fi identificate prin abrevieri
specifice n codurile produsului. Identificatorii intervalului sunt rezumati in tabelul A.

Tabelul A - Compatibilitate

Tipul conexiunii implantului Dispozitiv compatibil

Hex extern (EX) Piese etichetate CP (utilizate cu platforma cu & 3,00 mm)

Piese etichetate CBNU, CBNU-W si CBN70 (utilizate cu platforma cu & 3,25 mm)

Piese etichetate CBV, CBU, CBU-W, CB70 si CB75 (utilizate cu platforma cu & 4,00 mm)

Piese etichetate CBAV, CBAU, CBAU-M, CBAU-W si CBA75 (utilizate cu platforma cu @& 5,00 mm)
Piese etichetate CBBBU, CBBB-W si CBBB75 (utilizate cu platforma cu @& 6,00 mm)

Piese etichetate CMAX9 si CMAXIL (utilizate cu platforma cu & 7,00 mm)

Piese etichetate IC-K (9) (utilizate cu platformele @4.00, @5.00, @6.00 si @7.00mm)

Piese etichetate CNB5-15 (utilizate cu implant NB5)

Piese etichetate CI-1 si CI3 (utilizate cu implant I1)

Piese etichetate CSD4 (utilizate cu implant SD)

TRI-NEX® (EL) (Lobe) Piese etichetate IC-L-(9), IC-L-(@)-W, ICT-L-(D) si ICT-L~(@)-W
Piese etichetate ICF-RT

Conic profund (DC) Piese etichetate IC-DC(Q), IC-DC(J)-W, IC-DCR(D), ICT-DC(D) si ICT-DC(J)-W

Hex intern (M) Piese etichetate ICT-M, ICT-MW si IC-M (utilizate cu implanturi cu & 3,75, 4,20 si 5,00 mm)
Piese etichetate ICT-MW-P45 si IC-MW-P45 (utilizate cu implanturi cu & 5,00 mm)

Hex Intern PROVATA® (M/ Z) Piese etichetate SFT-PRO3 (utilizate cu implanturi cu @ 3,30 mm)

Piese etichetate ICT-M, ICT-MW si IC-M (utilizate cu implanturi cu @& 4,00, 5,00 si 6,00 mm)
Piese etichetate ICT-MW-P45 si IC-MW-P45 (utilizate cu implanturi cu @ 5,00 si 6,00 mm)
Piese etichetate ICT-Z, ICT-ZW si IC-Z (utilizate cu implanturi cu @ 7,00, 8,00 si 9,00 mm)
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Southern Implants® Pini de amprentare

IT Octogon Intern (ITS/ ITS6) Piese etichetate ITS-CA5, ITS-TRC5 si ITSTRCNE (utilizate cu platforme cu @ 4,80 mm)
Piese etichetate ITS6-CA5, ITS6-TRC5 si ITS6-TRCNE (utilizate cu platforme cu @ 6,50 mm)
Platforma unica (SP) Piese etichetate IC-SP(Q) and ICT-SP(D) (utilizate cu implanturi cu @ 3,50, 4,00 si 5,00 mm)
Piese etichetate IC-SP(J)-PM and ICT-SP(QD)-PM (utilizate cu implanturi cu @ 5,00 mm)
Bonturi conice compacte Piese etichetate CMC1, CMC2 si CMC-ZG-2 (utilizate cu platforma conica compacta cu & 4,80 mm)
Piese etichetate CMCW1 si CMCW?2 (utilizate cu platforma conica compacta @6,00 mm
Bonturi standard Piese etichetate CB1

Performanta clinica

Capele pentru amprenta si pinii de scanare sunt destinate sa ajute la procedurile protetice asociate terapiei cu implant.
in consecinta, performanta clinica a acestor dispozitive este definita in primul rand de succesul rezultatului protetic.
Aceasta performanta poate fi evaluata cantitativ prin supravietuirea/succesul protetic, care serveste ca un indicator
important al eficacitatii si succesului lor in practica clinica.

Beneficii clinice

Capele pentru amprenta si pinii de scanare Southern Implants® joaca un rol esential in asigurarea rezultatului de succes
al procedurilor protetice, desi nu oferd un beneficiu clinic direct. Cu toate acestea, beneficiile clinice ale tratamentului
asociat, ale implantului tintd si/sau ale dispozitivului (dispozitivelor) protetice trebuie recunoscute, cu documentatia
relevanta revizuita dupa caz.

Depozitare, curatare si sterilizare

Aceasta componenta este furnizata nesterila si este indicata pentru o singura utilizare. Daca ambalajul este deteriorat,
nu utilizati produsul si contactati reprezentantul dvs. Southern sau reveniti la Southern Implants®. Dispozitivele trebuie
depozitate intr-un loc uscat la temperatura camerei si nu sunt expuse la lumina directd a soarelui. Stocarea incorecta
poate influenta caracteristicile dispozitivului.

Nu reutilizati componentele indicate numai pentru o singura utilizare. Reutilizarea acestor componente poate:
e deteriorarea suprafetei sau a dimensiunilor critice, care pot duce la degradarea performantei si a compatibilitatii.
e adauga riscul de infectie si contaminare intre pacienti daca articolele de unica folosinta sunt reutilizate.

Southern Implants® nu isi asuma nicio responsabilitate pentru complicatiile asociate componentelor de unica folosinta
reutilizate.

Southern Implants® recomanda una dintre urmatoarele proceduri pentru sterilizarea restaurarilor si a componentelor
nesterile de unica folosinta fnainte de utilizare:

1. metoda de sterilizare pre-vid: sterilizati cu abur dispozitivul la 132° C (270° F) la 180 - 220 kPa timp de 4 minute.
Uscati timp de cel putin 20 de minute in camera. Trebuie utilizatd numai o folie sau o punga aprobata pentru
sterilizarea cu abur.

2. pentru utilizatorii din SUA: metoda de sterilizare Tnainte de vid: ambalare, sterilizare cu abur la 135 °C (275 °F)
la 180 - 220 kPa timp de 3 minute. Uscati timp de 20 de minute Tn camera. Utilizati un invelis sau o punga care
este curatata pentru ciclul indicat de sterilizare cu abur.

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

Contraindicatii

Se aplica contraindicatiile tuturor grupurilor de dispozitive utilizate ca parte a tratamentului sau procedurii specifice. Prin
urmare, trebuie notate contraindicatile sistemelor/dispozitivelor medicale utilizate ca parte a chirurgiei/terapiei
implantului si consultate documentele relevante.

Contraindicatiile specifice acestui grup de dispozitive includ:
o Alergii sau hipersensibilitate la ingrediente chimice din urmatoarele materiale: Titan, aluminiu, vanadiu si otel
inoxidabil.
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Altele decét cele prezentate, nu sunt contraindicatii unice pentru acest sistem.

Avertismente si precautii
NOTA IMPORTANTA: ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE CA UN SUBSTITUT PENTRU O PREGATIRE
ADECVATA
e Pentru a asigura utilizarea sigura si eficienta a implanturilor dentare, a noilor tehnologii/sisteme si a
dispozitivelor vizate, se recomanda insistent efectuarea unei instruiri specializate. Aceasta instruire ar trebui sa
includad metode practice pentru a dobandi competente cu privire la tehnica adecvata, cerintele biomecanice ale
sistemului si evaluarile radiografice necesare pentru sistemul specific.
e Tehnica necorespunzatoare poate duce la esecul implantului, deteriorarea nervilor/vaselor si/sau pierderea
osului de sustinere.
o Utilizarea dispozitivului cu dispozitive incompatibile sau necorespunzatoare poate duce la performanta slaba
sau la defectarea dispozitivului.
e La manipularea dispozitivelor intraorale, este imperativ ca acestea sa fie securizate in mod adecvat pentru a
preveni aspiratia, deoarece aspiratia produselor poate duce la infectii sau vatamarri fizice.
o Utilizarea articolelor nesterile poate duce la infectii secundare ale tesutului sau la transferul bolilor infectioase.
e Nerespectarea procedurilor adecvate de curatare, re-sterilizare si depozitare, asa cum sunt prezentate Tn
Instructiunile de utilizare, poate duce la deteriorarea dispozitivului, infectii secundare sau vatamarea pacientului.
e Depasirea numarului de utilizari recomandate pentru dispozitivele reutilizabile poate duce la deteriorarea
dispozitivului, infectie secundara sau vatamarea pacientului.
o Utilizarea burghielor contondente poate provoca deteriorarea osului, compromitand potential osseointegrarea.

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

Selectia pacientului si planificarea preoperatorie

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

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

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

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

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

e igiena orala slaba

e istoric de fumat/vap/consum de tutun

o istoricul bolii parodontale
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e istoricul radioterapiei orofaciale**

e bruxism si relatii nefavorabile ale maxilarului

e utilizarea medicamentelor cronice care pot intarzia vindecarea sau pot creste riscul de complicatii, inclusiv, dar
fara a se limita la, terapia cronica cu steroizi, terapia anticoagulanta, blocantii TNF-a, bifosfonatul si ciclosporina

** Potentialul de esec al implantului si alte complicatii creste atunci cdnd implanturile sunt plasate in osul iradiat,
deoarece radioterapia poate duce la fibroza progresivd a vaselor de sange si a tesuturilor moi (adica
osteoradionecrozad), ducand la diminuarea capacitatii de vindecare. Factorii care contribuie la acest risc crescut includ
momentul plasérii implantului in raport cu radioterapia, apropierea expunerii la radiatii de locul implantului si doza de
radiatii la acel loc.

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

Efecte secundare

Rezultatul clinic al tratamentului este influentat de mai multi factori. Urmatoarele efecte secundare si riscuri reziduale
sunt asociate cu grupul de dispozitive de gestionare a impresiei sau cu procedurile chirurgicale implicate in utilizarea
acestuia. Acestea pot necesita tratament suplimentar, interventii chirurgicale de revizuire sau vizite suplimentare la
profesionistul medical relevant. in plus, aceste reactii adverse si riscuri reziduale pot varia atat in severitate, cat si in
frecventa.

Prin urmare, lista completa a efectelor secundare nedorite potentiale cunoscute si a riscurilor reziduale care au fost
identificate Tn legatura cu grupul de gestionare a impresiilor include:

e Reactii alergice sau de hipersensibilitate

e Hematom sau vanatai

e Leziuni dentare in timpul interventiei chirurgicale

e Leziuni gingivale

¢ Infectie (acuta si/sau cronica)

¢ Inflamatie localizata

e Durere, disconfort sau sensibilitate

e Iritarea tesuturilor moi

e Efecte secundare chirurgicale, cum ar fi durere, inflamatie, vanatai si sangerari usoare

¢ Dehiscenta ranilor sau vindecarea slaba

e Rezultat estetic sub-optim

in plus, reactiile adverse normale asociate anesteziei trebuie, de asemenea, asteptate. Not&: aceste reactii adverse i
riscuri reziduale pot varia atat in severitate, cat si in frecventa.

Precautie: mentinerea protocolului de sterilitate

Tnveli$urile de imprimare si suruburile de protectie a impresiei sunt furnizate curate, dar nu sterile, intr-o punga de
decojire sau o baza de blister cu capac decojit. Informatiile de etichetare sunt situate pe jumatatea inferioara a pungii
sau pe suprafata capacului decojit.

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

Informatiile de contact pentru producatorul acestui dispozitiv pentru a raporta un incident grav sunt urmatoarele:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Materiale
Suruburi de imprimare si suruburi de  Titan pur comercial clasa 2, 3 sau 4 conform ASTM F67 si ISO 5832-2; aliaj
protectie a impresiei: de titan Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminiu, 4% vanadiu) conform ASTM
F136 si ISO 5832-3; Otel inoxidabil AISI 303, 316 sau 316L.
Eliminare

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

Rezumatul sigurantei si performantei clinice (SSCP)
In conformitate cu Regulamentul european privind dispozitivele medicale (MDR; EU2017/745), un rezumat al sigurantei

si performantei clinice (SSCP) este disponibil pentru consultare cu privire la gamele de produse Southern Implants®.

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

NOTA: site-ul web de mai sus va fi disponibil la lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale
(EUDAMED). intre timp, trimiteti un e-mail la clinical@southernimplants.com pentru a solicita un rezumat al sigurantei
si performantei clinice (SSCP) pentru aceste dispozitive.

Declinarea raspunderii

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

UDI de baza
Produs Numarul UDI de baza
UDI de baza pentru pini de amprentare 6009544038789J

Literatura si cataloage conexe

CAT-2004 - Catalogul de produse pentru implanturi TRI-NEX®

CAT-2005 - Catalogul de produse pentru implanturi IT

CAT-2010 — Catalogul elementelor de fixare osteointegrate

CAT-2020 - Catalog de produse pentru implanturi hexagonale externe
CAT-2042 - Catalog de produse pentru implanturi conice profunde

CAT-2043 - Catalog de produse pentru implanturi hexagonale interne
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Southern Implants® Pini de amprentare

Simboluri si avertismente

Producator Marca CE Dispozitiv cu Sterilizat prin
prescriptie iradiere
medicald*

Reprezentant Data Rezonanta
autorizat fabricatiei magnetica

pentru Elvetia conditionata

Ag

Nesteril Utilizare Nu reutilizati Nu
dupa data resterilizati
(mm-yy)
Rezonanta Sistem unic de bariera steril cu Sistem unic
magnetica ambalaj de protectie in interior de bariera
sigura sterila

@ © =

Numarul de
catalog

Consultati
instructiunile
de utilizare

MD

Dispozitiv
medical

Codul lotului

Atentie

soarelui

* Dispozitiv de prescriptie: Numai Rx. Atentie: Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la ordinul unui medic sau dentist autorizat.

EC (REP

Reprezentant autorizat
n Comunitatea
Europeana

Nu utilizati daca
ambalajul este
deteriorat

Toate drepturile rezervate. Southern Implants®, logotipul Southern Implants® si toate celelalte marci comerciale utilizate in acest document sunt, daca nimic altceva nu este mentionat sau este
evident din context intr-un anumit caz, mérci comerciale ale Southern Implants®. Imaginile produselor din acest document au doar scop ilustrativ si nu reprezinta neaparat produsul cu exactitate
la scara. Este responsabilitatea clinicianului sa inspecteze simbolurile care apar pe ambalajul produsului utilizat.
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KULLANMA TALIMATI: Southern Implants® impresyon Kopingleri

Aciklama

Southern Implants® impresyon Kopingleri, dogrudan bir endossedz implant veya abutmente bagdlanan ve hastanin agiz
boslugunun d&lgisinid almak igin tek dis veya ¢oklu Uniteli rekonstriksiyonlarda kullanilan énceden Uretilmis
bilesenlerdir. impresyon kopingleri, transfer (kapal tepsi) ve pickup (acik tepsi) tip konfigiirasyonlarda sunulur. Bu
cihazlar steril olmayan sekilde temin edilir ve tek hastada kullanima yoneliktir.

Kullanim amaci
Southern Implants® impresyon Kopingleri ve Tarama Bayraklari, yerlestirilmis endossedz implantlarin veya
abutmentlerin konum ve yonelim bilgilerinin laboratuvar modeline aktariimasini kolaylastirmak amaciyla tasarlanmigtir.

Kullanim endikasyonlari
Southern Implants® impresyon Kopingleri ve Tarama Bayraklari, protez planlamasi, tasarimi ve Gretimi igin endikedir.

Ozellikle, Southern Implants® impresyon Kopingleri manuel l¢ii alma islemleri igin endikedir.

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

Hedeflenen ortam
Cihazlar, restorasyon tasarimi ve Uretim sirecinin pargasi olarak dis laboratuvarlarinda kullaniimak tizere tasarlanmistir;
ayrica ameliyathane ya da dis hekimi muayenehanesi gibi klinik ortamlarda da kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

Hedeflenen hasta popiilasyonu
Southern Implants® impresyon Kopingleri ve Tarama Bayraklari, implant destekli protez restorasyon proseddrleri
uygulanacak hastalarda kullaniimak Gizere tasarlanmistir.

Uyumluluk bilgileri

Southern Implants implantlari, Southern Implants bilesenleriyle restore edilmelidir. Southern Implants'in Urin
yelpazesinde 9 implant ve/veya abutment baglantisi bulunmaktadir. implant kodu ve baglanti tipi, triin kodlarindaki
spesifik kisaltmalarla tanimlanabilir. Uriin yelpazesi tanimlayicilari Tablo A’da 6zetlenmistir.

Tablo A - Uyumluluk
implant baglant tipi Uyumlu cihaz

Eksternal Heks (EX) CP etiketli pargalar (&3.00 mm platformla kullantilir)

CBNU, CBNU-W ve CBN70 etiketli parcalar (23.25 mm platformla kullanihr)

CBV, CBU, CBU-W, CB70 ve CB75 etiketli parcalar (@4.00 mm platformla kullanihr)

CBAV, CBAU, CBAU-M, CBAU-W ve CBA75 etiketli parcalar (25.00 mm platformla kullanihr)
CBBBU, CBBB-W ve CBBB75 etiketli pargalar (&6.00 mm platformla kullanilir)

CMAX9 ve CMAXOIL etiketli pargalar (87.00 mm platformla kullanilir)

IC-K(9) etiketli pargalar (84.00, @5.00, @6.00 ve &7.00 mm platformlarla kullanilir)

CNB5-15 etiketli pargalar (NB5 implantla kullanilir)

ClI-1 ve CI3 etiketli parcalar (Il implantla kullanilir)

CSD4 etiketli pargalar (SD implantla kullanilir)

TRI-NEX® (EL) (Lobe) IC-L-(@), IC-L-(D)-W, ICT-L-(Q) ve ICT-L-(D)-W etiketli pargalar
ICF-RT etiketli pargalar
Derin Konik (DC) IC-DC(D), IC-DC(D)-W, IC-DCR(D), ICT-DC(Q) ve ICT-DC(J)-W etiketli parcalar
internal Heks (M) ICT-M, ICT-MW ve IC-M etiketli pargalar (3.75, 4.20 ve 5.00 mm implantlarla kullanilr)
ICT-MW-P45 ve IC-MW-P45 etiketli pargalar (@5.00 mm implantlarla kullanilir)
internal Heks PROVATA® (M/ 2) SFT-PRO3 etiketli pargalar (@3.30 mm implantlarla kullanilir)

ICT-M, ICT-MW ve IC-M etiketli pargalar (d4.00, 5.00 ve 6.00 mm implantlarla kullanilir)
ICT-MW-P45 ve IC-MW-P45 etiketli parcalar (25.00 ve 6.00 mm implantlarla kullanilir)
ICT-Z, ICT-ZW ve IC-Z etiketli pargalar (87.00, 8.00 ve 9.00 mm implantlarla kullanilir)

IT Internal Oktagon (ITS/ ITS6) ITS-CAS, ITS-TRC5 ve ITSTRCNE etiketli parcalar (&4.80 mm platformlarla kullanilir)
ITS6-CA5, ITS6-TRC5 ve ITS6-TRCNE etiketli pargalar (&6.50 mm platformlarla kullanilir)
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KULLANMA TALIMATI: Southern Implants® impresyon Kopingleri

Tek Platform (SP) IC-SP(J) ve ICT-SP(D) etiketli parcalar (&3.50, 4.00 ve 5.00 mm implantlarla kullanilir)
IC-SP(J)-PM ve ICT-SP(D)-PM etiketli parcalar (@5.00 mm implantlarla kullanilir)

Kompakt Konik Abutmentler CMC1, CMC2 ve CMC-ZG-2 etiketli pargalar (84.80 mm kompakt konik platformla kullanilir)
CMCW1 ve CMCW?2 etiketli pargalar (@6.00 mm kompakt konik platformla kullanilir)

Standart Abutmentler CB1 etiketli pargalar

Klinik performans

impresyon Kopingleri ve Tarama Bayraklari implant tedavisiyle iliskili protez prosediirlerinde yardimci olarak kullanima
yoneliktir. Sonug olarak, bu cihazlarin klinik performansi dncelikle protez islemi sonucunun basarisiyla tanimlanir. Bu
performans protezin kaliciligi/basarisiyla kantitatif olarak degerlendirilebilir; bu degerlendirme, bunlarin etkinligi ve klinik
uygulamadaki basarinin dnemli bir gdstergesi olarak kullanilir.

Klinik faydalar

Southern Implants® impresyon Kopingleri ve Tarama Bayraklari, protez islemlerinin basarili sekilde tamamlanmasinda
o6nemli bir rol oynar; ancak dogrudan bir klinik fayda saglamaz. Bununla birlikte, iligkili tedavinin, hedef implantin ve/veya
protez cihazlarinin klinik faydalari dikkate alinmali ve gerekirse ilgili dokiimantasyon gbézden gegiriimelidir.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon

Bu bilesen steril degildir ve tek kullanimliktir. Ambalajin zarar gérmesi halinde Urtini kullanmayin ve Southern temsilciniz
ile iletisim kurun veya Uriinii Southern Implants®a iade edin. Cihazlar oda sicakhdinda kuru bir yerde saklanmali ve
dogrudan gunes 1sigina maruz kalmamahdir. Cihazin hatali sekilde saklanmasi cihazin ézelliklerini olumsuz yénde
etkileyebilir.

Yalnizca tek kullanimhk oldugu belirtilen bilesenleri tekrar kullanmayin. Bu bilesenlerde yeniden kullanim:
e ylizey veya kritik boyutlarin zarar gérmesine, bu durum da performans dislstine ve uyumlulugun azalmasina
yol acar.
o tek kullanimlik pargalarin tekrar kullaniimasi halinde ¢apraz hasta enfeksiyonu ve kontaminasyon riskini artirir.

Southern Implants®, tek kullanimlik bilesenlerin tekrar kullanimiyla iligkili sorunlar konusunda sorumluluk kabul
etmemektedir.

Southern Implants®, restorasyonlar ve steril olmayan tek kullanimlik bilesenlerin kullanimdan énce sterilize edilmesi igin
asagidaki prosedirlerden birini dnermektedir:

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

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

NOT: ABD’deki kullanicilar, hedeflenen sterilizasyon déngusu igin sterilizatérin, sargl veya posetin ve tim sterilizator
aksesuarlarinin FDA onayli olmasini saglamalidir.

Kontrendikasyonlar

Belirli bir tedavi veya prosedurin bir pargasi olarak kullanilan tim cihaz gruplarinin kontrendikasyonlari gegerlidir. Bu
nedenle, implant cerrahisi/tedavisinde kullanilan sistemlerin/tibbi cihazlarin kontrendikasyonlarina dikkat edilmeli ve ilgili
belgeler incelenmelidir.

Bu cihaz grubuna 6zgu kontrendikasyonlar sunlari igerir:

o Asagidaki materyallerdeki kimyasal bilesenlere kargi alerji veya asiri duyarhlik: Titanyum, Aliminyum,
Vanadyum ve Paslanmaz Celik.

Yukaridakiler diginda, bu sisteme ait herhangi bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.
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Uyarilar ve 6nlemler
ONEMLI NOT: BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINiI TUTMAZ
¢ Dis implantlarinin, yeni teknolojilerin/sistemlerin ve sz konusu cihazlarin glvenli ve etkili kullanimi igin 6zel bir
egitim alinmasi dnemle tavsiye edilir. Bu egitimin uygun teknik, sistemin biyomekanik gereklilikleri ve spesifik
sistem igin gerekli radyografik degerlendirmeler konusunda yetkinlik kazanmak igin uygulamali yontemleri
icermesi gerekir.
e Hatal teknik implantin basarisizligina, sinirlerin/damarlarin tahribatina ve/veya destekleyen kemigin kaybina
yol agabilir.
e Cihazin uyumsuz veya uygun olmayan cihazlarla birlikte kullaniimasi arizalanmasina veya disuk performans
gbstermesine neden olabilir.
e Cihazlar agiz iginde kullanilirken aspirasyonu 6nlemek igin yeterince sabitlenmeleri zorunludur, ¢link{ Grinlerin
aspirasyonu enfeksiyona veya fiziksel yaralanmaya neden olabilir.
e Steril olmayan malzemelerin kullanimi, dokuda sekonder enfeksiyonlara veya enfeksiy6éz hastaliklarin
transferine neden olabilir.
e Kullanma Talimatlarinda belirtilen uygun temizleme, yeniden sterilizasyon ve saklama prosedurlerine riayet
edilmemesi cihaz hasarina, sekonder enfeksiyona veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
e Yeniden kullanilabilir cihazlar igin 6nerilen kullanim sayisinin asilmasi cihazda hasara, sekonder enfeksiyona
veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
e Kint frezlerin kullanimi kemik tahribatina neden olarak osseointegrasyonu tehlikeye atabilir.

Yeni bir sistem kullanmadan veya yeni bir tedavi ydontemini denemeden 6nce yeni ve deneyimli implant kullanicilarinin
egitim almasi gerekliliginin vurgulanmasi énemlidir.

Hasta Segimi ve Operasyon Oncesi Planlama

Basarili implant tedavisi icin kapsamli bir hasta sec¢imi sureci ve titiz bir operasyon éncesi planlama kritik 5neme sahiptir.
Bu surec iyi egitimli cerrahlar, restoratif dis hekimleri ve laboratuvar teknisyenlerinden olusan multidisipliner bir ekip
arasinda danismayi icermelidir.

Hasta taramasi, en azindan su unsurlari kapsamalidir: tibbi ve dental éykunin detayli degerlendirmesi, gorsel ve
radyolojik muayeneler yoluyla yeterli kemik boyutlarinin varhiginin degerlendiriimesi, anatomik yapilarin konumlarinin
analizi, olumsuz okliizal kosullarin varliginin belirlenmesi ve hastanin periodontal saglik durumunun incelenmesi.

Basarili implant tedavisi igin sunlar 6nem tasimaktadir:
1. Konak dokudaki travmanin en aza indiriimesi ve bdylece basarili osseointegrasyon potansiyelini artirilmasi.
2. Radyografik verilerle ilgili dlgimleri dogru belirlemek; bu adimda yapilacak hatalar komplikasyonlara yol acabilir.
3. Sinir, damar ve arter gibi hayati 6nem tasiyan anatomik yapilarin farkinda olunmasi ve tahrip olmalarinin
o6nlenmesi. Bu yapilarin zarar gérmesi, gorme kaybi, sinir hasari ve asiri kanama gibi ciddi komplikasyonlara
neden olabilir.

Uygun hasta segimi, implant yerlestirme konusunda yeterli egitim ve tecriibeye sahip olma ve bilgilendirilmis onam igin
gerekli bilgilerin sunulmasina iliskin sorumluluk hekime aittir. Potansiyel implant adaylarinin titiz bir sekilde taranmasi
ve sistemi kullanma konusunda yuksek bir yetkinlige sahip bir hekimin sirece dahil olmasiyla, komplikasyon ve ciddi
yan etkiler olasiligi 6nemli él¢clide azaltilabilir.

Yiiksek Riskli Hastalar
Kemik ve yumusak doku iyilesmesini olumsuz etkileyebilecek veya yan etkilerin siddetini, komplikasyon riskini ve/veya
implant basarisizlik ihtimalini artirabilecek lokal veya sistemik risk faktérlerine sahip hastalar tedavi edilirken 6zel dikkat
gosterilmelidir. S6z konusu faktérlere sunlar dahildir:

o oral hijyenin yetersiz olmasi

e sigara ve tutan drtnleri kullanim éykusu

e periodontal hastalik dykusu

e Orofasiyal radyoterapi dykusu**
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e Bruksizm ve olumsuz ¢ene iligkileri
e bunlarla sinirli olmaksizin kronik steroid tedavisi, anti-koagulan tedavisi, TNF-a blokerleri, bifosfonat ve
siklosporin dahil iyilesmeyi geciktirebilecek veya komplikasyon riskini artirabilecek kronik ilag kullanimi

** Radyoterapi, damarlarda ve yumugak dokuda progresif fibrozise yol agarak iyilesme kapasitesinin diigmesine neden
olabileceginden (yani osteoradyonekroz), implantlar 1sinlanmis kemige yerlestirildiginde implant basarisizligi ve diger
komplikasyonlar ihtimali artar. Bu artan riske katkida bulunan faktérler, implant yerlestirme zamanlamasinin radyasyon
tedavisi ile iliskisi, radyasyonun implant bélgesine yakinhgi ve bu bélgedeki radyasyon dozu gibi unsurlari igerir.

Cihazin amagclandigi gibi galismamasi halinde, bu durum cihazin ureticisine bildiriimelidir. Bir performans degisikliginin
bildirilecegdi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri asagdidaki gibidir: sicomplaints@southernimplants.com.

Yan etkiler

Tedavinin klinik sonucu birgok faktorden etkilenir. Asagidaki yan etkiler ve kalici riskler, impresyon koping cihaz grubuyla
veya cihazin kullanimini igeren cerrahi islemlerle iligkilidir. Bu durumlar, ek tedavi, revizyon cerrahisi veya ilgili saglik
uzmanina ilave vizitler yapilmasini gerektirebilir. Ayrica bu yan etkiler ve kalici riskler farkl siddet ve siklik derecelerinde
ortaya c¢ikabilir.

Bu nedenle, impresyon koping cihaz grubuyla iligskilendirilen bilinen potansiyel istenmeyen yan etkiler ve kalan risklerin
tam listesi sunlari icermektedir:

o Alerjik veya asiri duyarlilik reaksiyonlari

¢ Hematom veya morarma

e Cerrahi sirasinda dis yaralanmasi

o Diseti yaralanmasi

o Enfeksiyon (akut ve/veya kronik)

e Lokalize inflamasyon

o Agri, rahatsizlik veya hassasiyet

e Yumusak doku irritasyonu

e Cerrahi yan etkiler: agri, inflamasyon, morarma ve hafif kanama

e Yara acgllmasi veya yetersiz iyilesme

e Optimal olmayan estetik sonug

Ayrica, anestezi ile iligkili normal yan etkilerin de beklenmesi gerekir. Not: bu yan etkiler ve kalici riskler farkli siddet ve
siklik derecelerinde ortaya gikabilir.

Onlem: steriliteyi koruma protokolii

impresyon kopingleri ve impresyon koping vidalari temiz ancak steril olmayan sekilde bir soyma posetinde veya arkasi
soyulabilir kapakli blister tabanda temin edilir. Etiket bilgileri posetin alt yarisinda veya arkasi soyulabilir kapagin
yuzeyinde yer almaktadir.

Ciddi olaylarla ilgili bildirim
Cihazla iligkili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, cihazin Ureticisine ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet
ettigi ye Ulkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

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

Materyaller
impresyon Kopingleri ve impresyon ASTM F67 ve ISO 5832-2'ye gore Ticari Saflikta Titanyum Grade 2, 3 veya
Koping Vidalart: 4, ASTM F136 ve ISO 5832-3'e gore Titanyum alasim Ti-6Al-4V

(%90 titanyum, %6 aliminyum, %4 vanadyum), Paslanmaz Celik AISI 303,
316 veya 316L
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imha

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

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

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

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

NOT: Yukaridaki internet sitesi Avrupa Tibbi Cihaz Veri Tabani'nin (EUDAMED) faaliyete ge¢mesiyle birlikte kullanima
acllacaktir. Bu arada, bu cihazlarin Givenlik ve Klinik Performans Ozetini (SSCP) talep etmek igin
clinical@southernimplants.com adresine e-posta génderebilirsiniz.

Sorumluluk reddi

Bu driin Southern Implants® (rlin yelpazesinin bir parcasidir ve sadece ilgili orijinal Uriinlerle ve her bir Grindn
katalogunda yer alan tavsiyelere gore kullaniimalidir. Bu Griinin kullanicisi Southern Implants® (riin yelpazesinin
gelistiriime sdrecini incelemeli ve bu Urlnin dogru endikasyonlari ve kullanimi igin tim sorumlulugu Gstlenmelidir.
Southern Implants®, hatali kullanima bagli hasara iliskin sorumluluk kabul etmez. Bazi Southern Implants® Griinlerinin
tim pazarlarda onaylanamayacagini veya piyasaya strlilmeyebilecegini unutmayin.

Temel UDI
Uriin Temel UDI Numarasi
impresyon Kopingleri igin Temel UDI 6009544038789J

igili literatiir ve kataloglar

CAT-2004 - TRI-NEX® implantlar Uriin Katalogu

CAT-2005 - IT implantlar Uriin Katalogu

CAT-2010 - Osseointegre Fiksturler Katalogu

CAT-2020 - Eksternal Heks implantlar Uriin Katalogu
CAT-2042 - Derin Konik implantlar Uriin Katalogu

CAT-2043 - internal Heks implantlar Uriin Katalogu

CAT-2060 - PROVATA® implantlar Uriin Katalogu

CAT-2069 - Derin Konik INVERTA® implantlar Uriin Katalogu
CAT-2070 - Zigomatik implantlar Uriin Katalogu

CAT-2088M - Nazalus Uriin Katalogu ve Cerrahi Kilavuz
CAT-2092 - Derin Konik Pterigoid implantlar Uriin Katalogu
CAT-2093 - Tek Platform implantlar Uriin Katalogu

CAT-2095 - Eksternal Heks INVERTA® implantlar Uriin Katalogu
CAT-2096 - Eksternal Heks Pterigoid implantlar Uriin Katalogu
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Semboller ve uyarilar
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Uretici CE igareti Regeteli Isinlama Steril degil Son kullanma Tekrar Tekrar Katalog Seri kodu Tibbi cihaz Avrupa
cihaz* kullanilarak tarihi (aa-yy) kullanmayin sterilize numarasi Toplulugu'ndaki
sterilize etmeyin Yetkili Temsilci
edilmistir
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Yetkili isvigre Uretim tarihi Manyetik Manyetik Koruyucu ambalaji iginde olan Tekli steril Kullanma Dikkat Giines Ambalaj
Temsilcisi Rezonans Rezonans tekli steril bariyer sistemi bariyer talimatina 1sigindan hasarliysa
kosullu guvenli sistemi basvurun uzak tutun kullanmayin

* Regeteli cihaz: Regeteli. Dikkat: Federal Yasa, bu cihazin satisini lisansli bir doktor veya dis hekimi tarafindan veya onlarin talimatiyla yapilacak sekilde kisitlar.

Her hakki saklidir. Southern Implants®, Southern Implants® logosu ve bu belgede kullanilan diger tiim ticari markalar, baska bir sey belirtimedigi veya belirli bir durumda baglamdan agikga
anlagiimadig! takdirde, Southern Implants®in ticari markalaridir. Bu belgedeki tiriin resimleri yalnizca gésterim amaghdir ve Griinii dogru Slgekte temsil etmeyebilir. Kullanilan riiniin ambalaji

Gizerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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