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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Overdenture Abutments

Description

Overdenture Abutments are premanufactured abutments that are connected directly to an endosseous implant and is
used in multiple unit reconstructions to retain a tissue-supported overdenture in patients with extensive bone or soft
tissue loss. The coronal part of the abutment has a retentive feature that allows an overdenture to clip onto the
abutment so that it can be inserted and removed by the patient. These components are supplied non-sterile.

Intended use

Abutments are intended to aid in the treatment of partially or fully edentulous patients eligible for placement of one or
more dental implants in the mandible and/or maxilla. Specifically, overdenture abutments are intended to be
connected to an endosseous dental implant to serve as support for and stabilize an overdenture prosthesis.

Overdenture abutments allow for immediate or delayed prosthetic restoration based on the user’s evaluation of the
patient’s eligibility.

Overdenture abutments are classified as medical devices and are intended for single use on a single patient.

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

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

Intended environment

Overdenture Abutments are intended to be used in-a dental laboratory for the manufacture of the restoration and in a
clinical environment such as an operating theatre or a dentist consultation room. Additionally, the intended patient
population includes those who have previously received dental implant therapy

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

Compatibility information

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

Table A

Implant connection type Compatible device

External Hex (EX) Parts labelled EQ-IP- (*), EQ-IBN- (*) and EQ-IB- (*)

Tri-Nex® (EL) (Lobe) Parts labelled Z-EQ-131TN35(*), Z-EQ-131TN43(*) and Z-EQ-131TN5(*)
Deep Conical (DC) Parts labelled EQ-DC(@)-(L)

Internal Hex (M) Parts labelled EQ-M-(*) (used with 3.75, 4.2 and 5.0 mm platforms)

Parts labelled EQ-3M-(*) (used with @3.3 mm platform)

Internal Hex PROVATA® (M) (Z
M @) Parts labelled EQ-M-(*) (used with 4.0, 5.0 and 6.0 mm platforms)

IT (ITS) (ITS6) - Internal Octagon Parts labelled Z-EQ-131IT48(*) (used with 4.8 mm platforms)

Single Platform (SP) Parts labelled EQ-SP-(*) (used with @3.5, 4.0 and 5.0 mm implants)

NOTE: (*) is indicative of various lengths available.
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Overdenture Abutments

NOTE: TRI-NEX® (Lobe) and IT (Octagon) implant equator abutments are supplied with a smart box housing and
retention caps. For External Hex, Internal Hex (M-Series and Provata®) and DC (Deep Conical) and Single Platform
(SP1) ranges the housing and retentive caps needs to be ordered separately.

Clinical benefits
Through this procedure patients can expect to have their missing teeth replaced and/or crowns restored.

Storage, cleaning and sterilisation
The component is supplied sterile (sterilised by gamma irradiation) and intended for single-use prior to the expiration
date (see packaging label). Sterility is assured unless the container or seal is damaged or opened. If packaging is
damaged do not use the product and contact your Southern representative or return to Southern Implants®. 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. Reusing these components
may result in:
e damage to 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.

Contraindications
Do not use in patients:
o who are medically unfit for dental implant procedures.
¢ where adequate numbers of implants could not be placed to achieve full functional support of the prosthesis.
¢ who are allergic or have hypersensitivity to pure titanium or titanium alloy (Ti-6Al-4V), gold, palladium,
platinum or iridium.
e who are under the age of 18, have poor bone quality, blood disorders, infected implant site, vascular
impairment, uncontrolled diabetes, drug or alcohol abuse, chronic high dose steroid therapy, anti-coagulant
therapy, metabolic bone disease, radiotherapy treatment and sinus pathology.

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

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

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

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

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

New and experienced implant users should do training before using a new system or attempting to do a new treatment
method. Take special care when treating patients who have local or systemic factors that could affect the healing of
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Overdenture Abutments

the bone and soft tissue (i.e. poor oral hygiene, uncontrolled diabetes, are on steroid therapy, smokers, infection in the
nearby bone and patients who had orofacial radiotherapy).

Thorough screening of prospective implant candidates must be performed including:

e acomprehensive medical and dental history.

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

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

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

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

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

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

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

e pain.

o swelling.

¢ phonetic difficulties.

e gingival inflammation.

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

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

Care must be taken to maintain the sterility of the implant by proper opening of the packaging and handling of the
implant.
1. Open the implant package in the non-sterile field, with non-sterile gloves, tear the address label to open the
box.
2. With non-sterile gloves, remove the inner blister pack. Do not place the plastic box or blister pack-lid onto the
sterile field. The contents of this inner package are sterile.
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Overdenture Abutments

3. The sealed blister is to be opened by an assistant (with nonsterile gloves): remove the TYVEK lid and drop or
place the sterile tube onto the sterile field, open the tube cap and attach the implant placement tool onto the
implant and carefully remove from the sterile tube. Do not touch the sterile implant.

Other sterile components are packed in a peel pouch or blister base with a “peel-back” lid. Labelling information is
located on the bottom half of the pouch, inside the packet or on the surface of the peel-back lid. Sterility is assured
unless the pouch is damaged or opened. Non-sterile components are supplied clean but not sterile in a peel pouch or
blister base with peelback 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
Material type Commercially Pure Titanium (Grade 4), Titanium Alloy (Ti-6Al-4V), Cobalt Chrome

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.

MR safety
Nonclinical testing has demonstrated that the Southern Implants® dental implants, metallic abutments and prosthetic
screws are MR conditional.

A patient with these devices can be safely scanned.in a MR system meeting the following conditions:

e static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla only.

¢ maximum spatial gradient magnetic field of 3000 Gauss/cm (30 T/m).

e maximum MR system reported SAR corresponding to Normal Operating mode for all landmarks (Head SAR of
3.2 W/kg for head landmark, 2 W/kg whole body, and appropriate partial body SAR for other landmarks). For
imaging landmarks above the thorax, a continuous scan time of 15 minutes will require a cooling delay of at
least 5 minutes.

e in the non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 20 mm from the
Southern Implants’ dental implants, abutments and prosthetic screws, when imaged with a gradient echo
pulse sequence and a 3.0 Tesla MRI system.

Removable restorations should be taken out prior to scanning, as is done for watches, jewellery etc.

Should there be no MR symbol on the product label, please note that this device has not been evaluated for safety
and compatibility in the MR environment.

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).
CAT-8015 (08-2023) C0-487 5


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Overdenture Abutments

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 Metal Abutments 60095440387296.

Related literature and catalogues

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

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

Symbols and warnings

d cmgg@@lﬂlmT MD| =

Manufacturer: CE mark Prescription Sterilised Non-sterile Use by date Do not reuse Do not Catalogue Batch code Medical Authorised
Southern Implants® device* using (mm-yy) resterilise number device representative
1 Albert Rd, P.O irradiation in the
Box 605 IRENE, European
0062, Community
@) St
el: + —
AN\ [MR Z
o~
|
Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if
representative manufacture Resonance Resonance with protective packaging barrier instruction from sunlight package is
for conditional safe inside system for use damaged
Switzerland

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

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

Descripcion

Los Pilares de sobredentadura son pilares prefabricados que se conectan directamente a un implante endodseo y se
utilizan en reconstrucciones de unidades mdltiples para retener una sobredentadura con soporte tisular en pacientes
con una gran pérdida de hueso o tejido blando. La parte coronal del pilar tiene una caracteristica retentiva que
permite que una sobredentadura se enganche al pilar para que pueda ser insertada y retirada por el paciente. Estos
componentes se suministran sin esterilizar.

Uso previsto

Los pilares estan destinados a ayudar en el tratamiento de pacientes parcial o totalmente desdentados aptos para la
colocacién de uno o mas implantes dentales en el maxilar o la mandibula. En concreto, los Pilares de sobredentadura
estan destinados a conectarse a un implante dental endodseo para servir de soporte y estabilizar una prétesis de
sobredentadura.

Los Pilares de sobredentadura permiten la restauracién protésica inmediata o retardada en funcién de la evaluacién
del usuario sobre la elegibilidad del paciente.

Los Pilares de sobredentadura estan clasificados como productos sanitarios 'y estan destinados-a un solo uso en un
solo paciente.

Indicaciones de uso
Los Implantes Dentales Southern Implants estan destinados a procedimientos quirtirgicos de una y dos fases en las
siguientes situaciones y con los siguientes protocolos clinicos:
e reemplazo de dientes perdidos unitarios y maltiples en la mandibula y el maxilar,
e colocacion inmediata en sitios de extraccibn y en situaciones con una cresta alveolar parcial o
completamente cicatrizada,
e carga en todas las indicaciones, excepto en situaciones de un diente unitario sobre implantes de menos de 8
mm o en hueso esponjoso (tipo IV) donde la estabilidad del implante puede ser dificil de obtener y la carga
inmediata puede no ser apropiada.

Usuario previsto
Técnicos dentales, cirujanos maxilofaciales, dentistas generales, ortodoncistas, periodoncistas, prostodoncistas y
otros usuarios relacionados con trabajos de implante debidamente capacitados y experimentados.

Entorno previsto

Los Pilares de sobredentadura estan pensados para ser utilizado en un laboratorio dental para la realizacién de
restauraciones y-en un entorno clinico como un quiréfano o una consulta de dentista. Ademas, la poblacion de
pacientes a la que se destina incluye a aquellos que han recibido previamente un tratamiento con implantes dentales

Poblacién de pacientes prevista

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

Informacién sobre la compatibilidad

Los implantes de Southern Implants deben ser restaurados con componentes de Southern Implants. En la gama
Southern Implants hay 7 conexiones de implantes, el cédigo del implante y el tipo de conexién, que pueden
identificarse mediante abreviaturas especificas en los coédigos de los productos. Los identificadores de cada gama se
resumen en la Tabla A.
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INSTRUCCIONES DE USO: Pilares de sobredentadura Southern Implants®

Tabla A

Tipo de conexidn en el implante Dispositivo compatible

Hexagonal externa (EX) Piezas etiquetadas EQ-IP- (*), EQ-IBN- (*) y EQ-IB- (*)

TRI-NEX® (EL) (Lébulo) Piezas etiquetadas Z-EQ-131TN35(*), Z-EQ-131TN43(*) y Z-EQ-131TN5(*)

Conica profunda (DC) Piezas etiquetadas EQ-DC(2)-(L)

Hexagonal interna (M) Piezas etiquetadas EQ-M-(*) (que se utilizan con las plataformas de 93,75, 4,2 y 5,0 mm)
Hexagonal interna PROVATA® (M) Piezas etiquetadas EQ-3M-(*) (utilizadas con plataformas de @3,3 mm)

2) Piezas etiquetadas EQ-M-(*) (que se utilizan con las plataformas de 24,0, 5,0 y 6.0 mm)
IT (ITS) (ITS6) - Octagono interno Piezas etiquetadas Z-EQ-1311T48(*) (que se utilizan con las plataformas de 4,8 mm)
Plataforma unica (SP) Piezas etiquetadas EQ-SP(*) (utilizadas con implantes de @3,5, 4,0 y 5,0 mm)

NOTA: (*) es indicativo de las distintas longitudes disponibles.

NOTA: Los pilares TRI-NEX® (Lébulo) e IT (Octagonos) se suministran con un alojamiento de caja inteligente y
capuchones de retencion. Para las gamas Hexagonales externas, Hexagonales internas (Serie M y Provata®) y DC
(Conicos profundos) y de Plataforma Unica (SP1), el alojamiento y los capuchones de retencion deben pedirse por
separado.

Beneficios clinicos
Mediante este procedimiento se pueden reemplazar los dientes perdidos y/o se pueden restaurar las coronas de los
pacientes.

Almacenamiento, limpieza y esterilizacion
El componente se suministra estéril (esterilizado por irradiacién gamma) y destinado a un solo uso antes de la fecha
de caducidad (véase la etiqueta del envase). La esterilidad esta garantizada a menos que el envase o el sello estén
dafados o abiertos. Si el envase esta dafado, no utilice el producto y pongase en contacto con su representante o
devuélvalo a Southern Implants®. Los dispositivos deben almacenarse en un lugar seco a temperatura ambiente y no
deben ser expuestos a la luz solar directa. Un almacenamiento incorrecto puede influir en las caracteristicas del
dispositivo. No reutilice los dispositivos indicados para un solo uso. La reutilizacién de estos componentes puede
provocar
e dafios en la superficie o en las dimensiones criticas, 1o que puede provocar una degradacion del rendimiento
y de la compatibilidad.
e aumenta el riesgo de infeccidn 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.

Contraindicaciones
No usar en pacientes:
e gue son médicamente inadecuados para procedimientos de implantes dentales,
e enlos que no se pueda colocar un nimero adecuado de implantes para conseguir un soporte funcional
completo de la proétesis;
e gue son alérgicos o tienen hipersensibilidad al titanio puro o aleacion de titanio (Ti-6Al-4V), oro, paladio,
platino o iridio,
e gue sean menores de 18 afios, tengan mala calidad dsea, trastornos sanguineos, la zona de implante
infectada, deterioro vascular, diabetes no controlada, abuso de drogas o alcohol, tratamiento crénico con
dosis altas de esteroides, terapia anticoagulante, enfermedad 6sea metabdlica, tratamiento con radioterapia y
patologia sinusial.

Advertencias y precauciones

ESTAS INSTRUCCIONES NO TIENEN LA INTENCION DE SER UN SUSTITUTO DE ENTRENAMIENTO
ADECUADO.
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e Para el uso seguro y efectivo de los implantes dentales, se sugiere firmemente realizar una capacitacion
especializada, que incluya capacitaciébn practica para aprender la técnica apropiada, los requisitos
biomecanicos y las evaluaciones radiogréficas.

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

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

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

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

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

e un historial médico y dental completo.

e inspeccién visual y radiolégica para determinar dimensiones dseas adecuadas, puntos de referencia
anatémicos, condiciones oclusales y salud periodontal.

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

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

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

e no debe intentarse la electrocirugia alrededor de los implantes metdlicos ya que son conductores.

En caso de que el aparato no funcione segun lo previsto, debera informarse de ello al fabricante del mismo. La
informacion de contacto del fabricante de este producto para notificar un cambio en el rendimiento es la siguiente:
sicomplaints@southernimplants.com.

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

e dolor

e hinchazén

o dificultades del habla

e inflamacion gingival

Los sintomas menos comunes pero mas persistentes incluyen, entre otros:
e Reaccidn(es) alérgica(s) al material del implante y/o del pilar.
e Rotura del implante y/o del pilar.
¢ Aflojamiento del tornillo del pilar y/o del tornillo de retencién.
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Infeccidn que requiera la revision del implante dental.

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

Aflojamiento del implante que requiera cirugia de revision.

Perforacién del seno maxilar.

Perforacién de las placas labial y lingual.

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

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

1.

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

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

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

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

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

1.

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

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

El blister sellado debe ser abierto por un asistente (con guantes no estériles), retirar la tapa de TYVEK y deje
caer o coloque el tubo estéril en el campo estéril, abra la tapa del tubo y coloque la herramienta de
colocacioén del implante en el mismo y retirelo cuidadosamente del tubo estéril. No toque el implante estéril.

Los deméas componentes estériles se envasan en una bolsa pelable o en una base tipo blister con tapa "despegable”.
La informacion de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, en el interior del paquete o en la superficie
de la tapa pelable. La esterilidad esta garantizada a menos que la bolsa esté dafiada o abierta. Los componentes no
estériles se suministran limpios pero no estériles en una bolsa pelable o en una base tipo blister con tapa
despegable. La informacion de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, o en la superficie de la tapa
despegable.

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
Tipo de material Titanio comercialmente puro (grado 4), aleacion de titanio (Ti-6Al-4V), cromo-cobalto

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 elementos usados, tenga cuidado con las fresas e
instrumentos afilados. Debe utilizarse siempre el EPP necesario.
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INSTRUCCIONES DE USO: Pilares de sobredentadura Southern Implants®

Seguridad de la RMI
Pruebas no clinicas han demostrado que los implantes dentales, los pilares metalicos y los tornillos protésicos de
Southern Implants® son condicionales en el caso de realizarse RMI.

Un paciente con estos dispositivos puede ser explorado con seguridad en un sistema de RMI que cumpla las
siguientes condiciones

e Un campo magnético estatico de 1,5 Teslay 3,0 Tesla solamente.

¢ Un campo magnético con una gradiente espacial maximo de 3000 Gauss/cm (30 T/m).

e Elsistema de RM maximo notificd el SAR correspondiente al modo de funcionamiento normal para todos los
puntos de referencia (SAR de la cabeza de 3,2 W/kg para el punto de referencia de la cabeza, 2 W/kg para
todo el cuerpo y el SAR corporal parcial adecuado para otros puntos de referencia). Para obtener imagenes
de puntos de referencia situados por encima del térax, un tiempo de exploracién continua de 15 minutos
requerird un retraso de enfriamiento de al menos 5 minutos.

e En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extiende aproximadamente
20 mm desde los implantes dentales Southern Implants, los pilares y los tornillos protésicos, cuando se
obtienen imagenes con una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RMI de 3,0 Tesla.

Las restauraciones extraibles deben retirarse antes de la exploracion, como se hace con los relojes, las joyas, etc.

Si en la etiqueta del producto no aparece el simbolo de RMI, tenga en cuenta que no se ha evaluado la seguridad y la
compatibilidad de este dispositivo en el entorno de RMI.

Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)

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

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

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

Descargo de responsabilidad

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

Identificacién basica

Producto Numero de Identificacion Basico
UDI basico para pilares metélicos 60095440387296.

Literatura y catalogos relacionados

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

CAT-2005 - Catélogo de productos de implantes IT

CAT-2010 - Catalogo de implantes osteointegrados

CAT-2020 - Catélogo de productos de implantes hexagonales externos
CAT-2042 - Catalogo de productos de implantes cénicos profundos
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INSTRUCCIONES DE USO: Pilares de sobredentadura Southern Implants®

CAT-2043 - Catalogo de productos de implantes hexagonales internos
CAT-2060 - Catalogo de productos de implantes PROVATA®
CAT-2069 - Catalogo de productos de implantes INVERTA®

CAT-2070 - Catalogo de productos de implantes cigomaticos
CAT-2093 - Catalogo de productos de implantes de plataforma Unica
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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 demés marcas comerciales utilizadas en este documento son, si no se indica otra
cosa o es evidente por el contexto en un caso determinado, marcas comerciales de Southern Implants®. Las imagenes de los productos que aparecen en este documento son solo para
fines ilustrativos y no representan necesariamente el producto con exactitud a escala. Es responsabilidad del clinico inspeccionar los simbolos que aparecen en el envase del producto

en uso.
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ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Monconi per Overdenture

Descrizione

| Monconi per Overdenture sono monconi prefabbricati che vengono collegati direttamente a un impianto endosseo e
vengono utilizzati nelle ricostruzioni di unita multiple per mantenere un'overdenture supportata dai tessuti in pazienti
con estese perdite di osso o di tessuti molli. La parte coronale del moncone € dotata di una funzione ritentiva che
permette di agganciare un‘overdenture al moncone in modo che possa essere inserita e rimossa dal paziente. |
componenti forniti non sono sterili.

Uso previsto

I monconi sono destinati a favorire il trattamento di pazienti parzialmente o completamente edentuli idonei
allinserimento di uno o piu impianti dentali nella mandibola e/o nella mascella. In particolare, i monconi per
overdenture sono destinati a essere collegati a un impianto dentale endosseo per fungere da supporto e stabilizzare
una protesi overdenture.

I monconi per overdenture consentono un restauro protesico immediato o ritardato in base alla valutazione
dell'idoneita del paziente da parte dell'utente.

I monconi per overdenture sono classificati come dispositivi medici e sono destinati all'uso singolo su un singolo
paziente.

Istruzioni per l'uso
Gli impianti dentali Southern Implants sono previsti per procedure di chirurgia a una e due fasi, nelle seguenti
situazioni e con i seguenti protocolli clinici:
e sostituzione di denti mancanti singoli o multipli nella mandibola e nella mascella,
e posizionamento immediato in siti di estrazione e in situazioni con cresta alveolare parzialmente o
completamente guarita,
e carico in tutte le indicazioni, tranne in _situazioni‘di dente singolo su impianti piu corti di 8 mm o in osso
morbido (tipo IV), dove la stabilita dell'impianto puo essere difficile da ottenere e il carico immediato pud non
essere appropriato.

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

Ambiente previsto

I monconi per overdenture sono destinati all'uso in un laboratorio odontotecnico per la fabbricazione del restauro e in
un ambiente clinico come una sala operatoria 0 una sala di consultazione per dentisti. Inoltre, la popolazione di
pazienti prevista comprende coloro che hanno gia ricevuto una terapia implantare dentale.

Popolazione di pazienti prevista

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

Informazioni sulla compatibilita

E necessario ricostruire gli impianti Southern Implants mediante I'impiego di componenti Southern. Nella gamma
Southern Implants ci sono 7 connessioni implantari, il codice dell'impianto e il tipo di connessione, che possono
essere identificati da abbreviazioni specifiche nei codici prodotto. Tali identificatori sono presenti nella tabella A.

Tabella A

Tipo di connessione dell'impianto | Dispositivo compatibile

Hex Esterno (EX) Componenti con etichetta EQ-IP- (*), EQ-IBN- (*) e EQ-IB- (¥)

Tri-Nex® (EL) (Lobo) Componenti con etichetta Z-EQ-131TN35(*), Z-EQ-131TN43(*) e Z-EQ-131TN5(*)
Conico Profondo (DC) Componenti con etichetta EQ-DC(@)-(L)
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ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Monconi per Overdenture

Hex Interno (M) Componenti con etichetta EQ-M-(*)(usati con piattaforme 23.75, 4.2 e 5.0 mm)

Parti etichettate EQ-3M-(*) (utilizzate con piattaforma &3,3 mm
Hex Interno PROVATA® (M) (2) Q-3M-() ( P )

Componenti con etichetta EQ-M -(*)(usati con piattaforme 4.0, 5.0 e 6.0 mm)

IT (ITS) (ITS6) - Octagon Interno Componenti con etichetta Z-EQ-1311T48 (*)(usati con piattaforme 4.8 mm)

Piattaforma singola (SP) Parti etichettate EQ-SP-(*) (utilizzate con impianti di @3,5, 4,0 e 5,0 mm)

NOTA: (*) indica le varie lunghezze disponibili.

NOTA: TRI-NEX® | monconi per impianti equatoriali (Lobo) e IT (Ottagono) sono forniti con un alloggiamento smart
box e tappi di ritenzione. Per le gamme Hex Esterno, Hex Interno (Serie M e Provata®) e le gamme DC (Deep Conical
- Conico Profondo) e Single Platform (SP1), l'alloggiamento e i tappi ritentivi devono essere ordinati separatamente.

Vantaggi clinici
Mediante questa procedura i pazienti possono aspettarsi di ottenere la sostituzione dei denti mancanti e/o il ripristino
delle corone.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione
Il componente €& fornito sterile (sterilizzato mediante irradiazione gamma) e destinato al monouso prima della data di
scadenza (vedere l'etichetta della confezione). La sterilizzazione € garantita, a meno che il contenitore o il sigillo non
siano rovinati o aperti. Se la confezione & danneggiata, non utilizzare il prodotto e contattare il rappresentante
Southern o restituirlo a Southern Implants®. | dispositivi devono essere conservati in unluogo asciutto a temperatura
ambiente e non esposti alla luce solare diretta. La conservazione errata puo influire sulle caratteristiche del
dispositivo. Non riutilizzare i componenti indicati come monouso. |l riutilizzo di questi componenti pud comportare:
e danni alla superficie o dimensioni critiche, che possono provocare un degrado delle prestazioni e della
compatibilita;
e aumento del rischio di infezione e contaminazione da pazienti incrociati, se gli articoli monouso vengono
riutilizzati.

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

Controindicazioni
Non usare su pazienti:
¢ medicalmente non idonei alle procedure di impianti dentali;
e quando non e possibile inserire un numero adeguato di impianti per ottenere il completo supporto funzionale
della protesi;
o allergici o con ipersensibilita al titanio puro o alla lega di titanio (Ti-6Al-4V), all'oro, al palladio, al platino o all'iridio.
e iminori di 18 anni, con qualita ossea scadente, disturbi del sangue, sito di impianto infetto, compromissione
vascolare, diabete non controllato, abuso di droghe o alcol, terapia steroidea cronica ad alte dosi, terapia
anticoagulante, malattia metabolica delle ossa, in trattamento radioterapico e patologia sinusale.

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

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

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

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

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

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

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

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

Effetti collaterali
Gli effetti collaterali dell'uso del sistema non sono dissimili da quelli della terapia implantare. | possibili effetti collaterali
della terapia implantare includono:

e dolore;

e gonfiore;

o difficolta fonetiche;

¢ inflammazione gengivale;

| sintomi meno comuni ma piu persistenti includono, a titolo esemplificativo e non esaustivo:
e reazioni allergiche al materiale dell'impianto e/o del moncone;
e rottura dell'impianto e/o del moncone;
o allentamento della vite del moncone e/o della vite di fissaggio;
¢ infezione che richiede la revisione dell'impianto dentale;
e danni ai nervi con conseguente debolezza, intorpidimento o dolore permanenti;
e risposte istologiche con possibile coinvolgimento di macrofagi e/o fibroblasti;
o formazione di emboli di grasso;
o allentamento dell'impianto che richiede un intervento di revisione;
o perforazione del seno mascellare;
e perforazione delle placche labiali e linguali;
e perdita di tessuto osseo che pud comportare la revisione o la rimozione dell'impianto.

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita
Gli impianti sono imballati come segue:
1. Una confezione esterna costituita da una scatola rigida trasparente, che protegge la confezione interna.

2. La confezione interna € costituita da un blister (blister trasparente plastificato con un coperchio TYVEK
rimovibile).
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ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Monconi per Overdenture

3. Allinterno della confezione interna € presente un tubo cavo che contiene un impianto sospeso da un anello in
titanio: cio garantisce che I'impianto non tocchi mai l'interno del tubo di plastica.

4. Le informazioni di etichettatura sono situate sulla superficie del coperchio rimovibile, all’esterno della scatola
rigida.

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

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

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

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

Materiali
Tipo di materiale Titanio Commercialmente Puro (Grado 4), Lega di Titanio (Ti-6Al-4V), Cromo Cobalto

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.

Sicurezza MR
| test non clinici hanno dimostrato che gli impianti dentali, i monconi metallici e le viti protesi che Southern Implants®
sono condizionati dalla risonanza magnetica.

Un paziente con questo tipo di dispositivi pud essere scannerizzato in modo sicuro in un sistema di risonanza
magnetica che garantisca le seguenti condizioni:

e campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3,0 Tesla;

e campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 3000 Gauss/cm (30 T/m);

e il sistema MR massimo ha riportato il SAR corrispondente alla modalita operativa normale per tutti i punti di
riferimento (SAR della testa di 3,2 W/kg per il punto di riferimento della testa, 2 W/kg per il corpo intero e SAR
parziale appropriato per gli altri punti di riferimento). Per le immagini di punti di riferimento al di sopra del torace,
un tempo di scansione continuo di 15 minuti richiedera un ritardo di raffreddamento di almeno 5 minuti;

e nei test non clinici, l'artefatto d'immagine causato dal dispositivo si estende a circa 20 mm dagli impianti
dentali, dai monconi e dalle viti protesiche di Southern Implants, quando l'immagine é stata acquisita con una
sequenza di impulsi ad eco gradiente e un sistema di MRI da 3,0 Tesla.
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Le protesi rimovibili devono essere tolte prima della scansione, come si fa per gli orologi, i gioielli ecc.

Se l'etichetta del prodotto non riporta il simbolo MR, si prega di notare che questo dispositivo non € stato valutato per

la sicurezza e la compatibilita nel'ambiente MR.

Riassunto della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP)

Come richiesto dal Regolamento Europeo sui Dispositivi Medici (MDR; EU2017/745), é disponibile un Riassunto della

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

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

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

Esonero daresponsabilita

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

autorizzati o messi in vendita in tutti i mercati.

UDI di base
Prodotto Numero UDI di base
UDI di base per monconi metallici 60095440387296.

Letteratura correlata e cataloghi

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

CAT-2010 - Catalogo dei delle Fixture Osteointegrate

CAT-2020 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti Hex Esterno
CAT-2042 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti Conico Profondo
CAT-2043 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti Hex Interno
CAT-2060 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti PROVATA®
CAT-2069 - Catalogo dei Prodotti per Impianti INVERTA®
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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
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MODE D’EMPLOI : Piliers de prothése Southern Implants®

Description

Les piliers de prothése sont des piliers préfabriqués qui sont reliés directement a un implant endo-osseux. lls sont
utilisés dans les reconstructions a unités multiples pour maintenir une prothése de soutien tissulaire chez les patients
présentant une perte importante d'os ou de tissus mous. La partie coronaire du pilier est équipée d'un dispositif de
rétention permettant a une prothése de se clipser sur le pilier, offrant ainsi au patient la possibilité de la mettre en
place et la retirer facilement. Ces composants sont fournis non stériles.

Usage prévu

Les piliers sont congus pour faciliter les soins des patients partiellement ou totalement édentés qui sont éligibles a la
pose d'au moins un implant dentaire dans la mandibule et/ou le maxillaire. Plus précisément, les piliers de prothése
sont congus pour étre fixés a un implant dentaire endo-osseux spécifique, assurant ainsi le soutien et la stabilisation
d'une prothése de prothese.

Les piliers de prothése permettent une restauration prothétique immédiate ou différée, selon I'évaluation faite par le
professionnel de I'admissibilité du patient.

Les piliers de prothése sont classés en tant que dispositifs médicaux et sont réservés a I'utilisation par un seul patient.

Mode d'emploi
Les implants dentaires de Southern Implants sont destinés aux procédures chirurgicales en un ou deux temps dans
les situations et selon les protocoles cliniques suivants :
o remplacement d'une ou de plusieurs dents manquantes dans la mandibule et le maxillaire,
e pose immédiate dans des sites d'extraction et dans des cas ou la créte alvéolaire est partiellement ou
complétement cicatrisée,
e chargement dans toutes les indications, sauf les cas de dents uniques sur des implants de moins de 8 mm ou

dans les os mous (type V), ou la stabilité de l'implant peut étre difficile a obtenir et la mise en charge
immédiate peut ne pas étre appropriée.

Utilisateur concerné
Techniciens dentaires, chirurgiens maxillo-faciaux, dentistes généralistes, orthodontistes, parodontistes,
prosthodontistes, et autres utilisateurs d'implants ddment formés et expérimentés.

Environnement d'utilisation prévu

Les piliers de prothése sont destinés a étre utilisés dans un laboratoire dentaire pour la fabrication de prothéses
dentaires, ainsi que dans un environnement clinique tel qu'une salle d'opération ou une salle de consultation dentaire.
De plus, la population de patients visée comprend ceux qui ont déja recu un traitement par implant dentaire

Population de patients prévue

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

Informations sur la compatibilité

Les implants Southern Implants doivent étre restaurés avec des composants Southern. Dans la gamme Southern
Implants, il existe 7 types de connexions d'implants. Le code de l'implant et le type de connexion peuvent étre
identifiés par des abréviations spécifiques dans les codes produits. Les identifiants de gammes sont résumés dans le
tableau A.

Tableau A

Type de connexion d'implant Dispositif compatible

Hexagone extérieur (EX) Piéces étiquetées EQ-IP- (*), EQ-IBN- (*) et EQ-IB- (*)

Tri-Nex® (EL) (Lobe) Piéces étiquetées Z-EQ-131TN35(*), Z-EQ-131TN43(*) et Z-EQ-131TN5(*)
Fond conique (DC) Piéces étiquetées EQ-DC(2)-(L)
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MODE D’EMPLOI : Piliers de prothése Southern Implants®

Hexagonal interne (M) Piéces étiquetées EQ-M-(*) (compatible avec les plateformes d’'un diamétre de & 3,75, 4,2 et 5,0 mm)
Hexagonal interne PROVATA® Piéces étiquetées EQ-3M- (*) (compatible avec une plateforme de @ 3,3 mm de diametre)

M) (2) Piéces étiquetées EQ-M-(*) (compatible avec les plateformes d’'un diamétre & 4,0, 5,0 et 6,0 mm)

IT (ITS) (ITS6) - Octogone interne Piéces étiquetées Z-EQ-131I1T48(*) (compatible avec les plateformes d’'un diametre & 4,8 mm)
Plateforme simple (SP) Piéces étiquetées EQ-SP- (*) (compatible avec des implants de diamétre & 3,5, 4,0 et 5,0 mm)

REMARQUE : (*) indique les différentes longueurs disponibles.

REMARQUE : Les piliers Equator pour implants TRI-NEX® (Lobe) et IT (Octogone) sont fournis avec un boitier Smart
Box et des capuchons de rétention, utilisés pour assurer la stabilité et la fixation des composants prothétiques. Pour
les gammes Hex externe, Hex interne (série M et Provata®), DC (Fond conique) et plateforme simple (SP1), le boitier
et les capuchons de rétention doivent étre commandés séparément.

Avantages cliniques
Grace a cette procédure dentaire, les patients peuvent s’attendre a ce que leurs dents manquantes soient remplacées
et/ou a ce que leurs couronnes soient restaurées.

Stockage, nettoyage et stérilisation
Ce composant est livré stérile (stérilisé par irradiation gamma) et doit étre utilisé une seule fois avant la date de
péremption (veuillez consulter I'étiquette de I'emballage). Le produit reste stérile tant que son récipient ou son scellé
n'est pas endommagé ou ouvert. En cas de dommage a l'emballage, n'utilisez pas le produit. Contactez
immédiatement votre représentant Southern ou retournez-le a Southern Implants®. Les appareils doivent étre stockés
dans un endroit sec, a température ambiante, et a I'abri de la lumiére directe du soleil. Un stockage inadéquat peut
influencer les caractéristiques de l'appareil. Ne pas réutiliser les composants congus pour un usage unique. La
réutilisation de ces composants peut avoir les conséquences suivantes :
e des dommages a la surface ou des altérations des dimensions critiques peuvent entrainer une détérioration
des performances et de la compatibilité.
e un risque accru d'infection et de la contamination croisée des patients si des articles a usage unique sont
réutilisés.

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

Contre-indications
Ne pas utiliser chez les patients :

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

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

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

e de moins de 18 ans, présentant une mauvaise qualité osseuse, des troubles sanguins, un site d’implantation
infecté, une déficience vasculaire, un diabéte non contrélé, un abus de drogues ou d’alcool, une
stéroidothérapie chronique a forte dose, une thérapie anticoagulante, une maladie osseuse métabolique, un
traitement par radiothérapie et une pathologie sinusale.

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

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

e Les produits doivent étre protégés contre toute aspiration lorsqu'ils sont manipulés par voie intra-orale.
L'aspiration de produits peut entrainer une infection ou une blessure physique imprévue.
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Il incombe au praticien d'assumer la responsabilité de la sélection appropriée des patients, de la formation adéquate,
de I'expérience en placement d'implants, et de fournir les informations nécessaires pour obtenir un consentement
éclairé. Une technique inappropriée peut conduire a I'échec de I'implant, a des dommages aux nerfs/vaisseaux et/ou a
une perte de support osseux. L'implantation dans un os irradié accroit le risque d'échec des implants, car la
radiothérapie peut provoquer une fibrose progressive des vaisseaux et des tissus mous, entrainant une diminution de
la capacité de cicatrisation.

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

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

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

¢ ['ensemble des antécédents médicaux et dentaires.

e un examen visuel et radiologique pour déterminer les bonnes dimensions des 0s, les repéres anatomiques,
les conditions occlusales et la santé parodontale.

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

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

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

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

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

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

e douleur.

¢ enflement.

o difficultés phonétiques.

e gingivite.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Matériaux
Type de matériau Titane pur a usage commercial (grade 4), alliage de titane (Ti-6Al-4V), chrome cobalt

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, assurez-vous de faire attention aux forets et aux instruments tranchants. Un équipement de protection
individuelle adéquat doit étre porté en permanence.

Sécurité MR

Des essais non cliniques ont confirmé que les implants dentaires Southern Implants®, les piliers métalliques et les vis
prothétiques sont compatibles avec I'lmagerie par Résonance Magnétique (IRM).
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Un patient porteur de ces implants peut en toute sécurité bénéficier d'une IRM dans les conditions suivantes :

¢ uniquement dans un champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3,0 Tesla.

e un gradient spatial maximal de champ magnétique de 3000 Gauss/cm (30 T/m).

e systeme MR maximum a enregistré un DAS correspondant au mode de fonctionnement normal pour tous les
points de repéere (DAS de la téte de 3,2 W/kg au niveau du point de repéere de la téte, 2 W/kg pour le corps
entier, et un DAS partiel approprié pour les autres points de repére). Pour l'imagerie des points de repeére
situés au-dessus du thorax, un balayage continu de 15 minutes nécessitera un temps de refroidissement d'au
moins 5 minutes.

e dans les essais non cliniques, lorsque le dispositif est imagé avec une séquence d'impulsions d'écho de
gradient et un systéeme d'IRM de 3,0 Tesla, l'artefact d'image s'étend a environ 20 mm des implants dentaires,
des piliers, et des vis prothétiques des implants Southern.

Avant la numérisation, il est nécessaire de retirer les restaurations amovibles, de la méme maniére que pour les
montres, les bijoux, etc.

Si le produit ne comporte pas de symbole MR sur son étiquette, veuillez noter que sa sécurité et sa compatibilité dans
un environnement MR n'ont pas été évaluées.

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

Conformément au reglement européen sur les dispositifs médicaux (MDR ; EWU2017/745), un résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSCP) est disponible pour consultation concernant la
gamme de produits de Southern Implants®.

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

REMARQUE : Le site Web ci-dessus sera disponible lors du lancement de la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED).

Clause de non-responsabilité

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

UDI de base
Produit Numéro de I'UDI de base
UDI de base pour les piliers métalliques 60095440387296.

Littérature connexe et catalogues

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

CAT-2010 - Catalogue de fixation ostéo-intégrée

CAT-2020 - Catalogue des produits d’implant Hexagone extérieur
CAT-2042 - Catalogue des produits d'implant Conique profond
CAT-2043 - Catalogue des produits d'implant Hexagonal interne
CAT-2060 - Catalogue des produits d'implant PROVATA®
CAT-2069 - Catalogue des produits d’'implant INVERTA®
CAT-2070 - Catalogue des produits d'implant zygomatiques
CAT-2093 - Catalogue d'implants a plateforme simple
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Symboles et avertissements
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Fabricant : Marquage CE Dispositif sur Stérilisé par Non-stérile Date limite Ne pas Ne pas Numéro de Code lot Dispositif Représentant
Southern Implants® ordonnance* irradiation d'utilisation réutiliser restériliser. catalogue médical désigné pour
1 Albert Rd, P.O (mm/aaaa) la
Box 605 IRENE, communauté
0062, Européenne
Afrique du Sud ___\‘//
Tél. : +27 12 667 M R —_— | —
1046 @ -~
|
Représentant Date de Résonance Résonance Systéme de barriére stérile Systéme de Consultez le Attention ! Conserver & Ne pas utiliser
désigné pour fabrication magnétique magnétique unique avec emballage de barriére mode I'écart de la si 'emballage
la Suisse conditionnelle slre protection a l'intérieur stérile simple d'emploi lumiére du est
soleil endommagé

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

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

Beschreibung

Deckprothesen-Abutments sind vorgefertigte Abutments, die direkt mit einem enossalen Implantat verbunden werden
und bei mehrgliedrigen Rekonstruktionen verwendet werden, um eine gewebegestitzte Deckprothese bei Patienten
mit umfangreichem Knochen- oder Weichgewebeverlust zu erhalten. Der koronale Teil des Abutments verfugt Gber
eine Haltefunktion, die es ermdglicht, eine Deckprothese auf dem Abutment zu befestigen, so dass sie vom Patienten
eingesetzt und entfernt werden kann. Diese Komponenten werden unsteril geliefert.

Verwendungszweck

Abutments sind zur Unterstiitzung der Behandlung von teilweise oder vollstdndig zahnlosen Patienten bestimmt, die
fir das Einsetzen eines oder mehrerer Zahnimplantate im Unter- und/oder Oberkiefer als geeignet gelten. Genauer
gesagt, sind Deckprothesenaufbauten dazu bestimmt, mit einem enossalen Zahnimplantat verbunden zu werden, um
als Stitze und Stabilisierung fir eine Deckprothese zu dienen.

Deckprothesenaufbauten ermdglichen eine sofortige oder verzdgerte prothetische Versorgung, je nachdem, wie der
Anwender die Eignung des Patienten einschatzt.

Deckprothesenaufbauten werden als Medizinprodukte eingestuft und sind. zur einmaligen Verwendung bei einem
einzigen Patienten bestimmt.

Hinweise zur Verwendung
Southern Implants Zahnimplantate sind sowohl fur ein- als auch zweizeitige chirurgische Eingriffe in den folgenden
Situationen und mit den folgenden klinischen Protokollen vorgesehen:
e Ersatz von einzelnen und mehreren fehlenden Zahnen im Unter- und Oberkiefer,
o sofortige Implantation in Extraktionsalveolen und in Fallen, in denen der Alveolarkamm teilweise oder
vollstandig verheilt ist,
e Belastung bei allen Indikationen, aufRer bei der Versorgung von einzelnen Zéhnen auf Implantaten, die kirzer
als 8 mm sind, oder bei weichem Knochen (Typ 1V), bei denen es schwierig sein kann, eine Implantatstabilitét
zu erreichen und eine sofortige Belastung madglicherweise nicht angemessen ist.

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

Vorgesehene Einsatzumgebung

Deckprothesenaufbauten sind fir die Verwendung in einem Dentallabor fur die Anfertigung der Restauration und in
einer klinischen Umgebung wie einem Operationssaal oder einem zahnérztlichen Sprechzimmer vorgesehen. Dariber
hinaus gehoéren zur vorgesehenen Patientenpopulation auch diejenigen, die bereits eine Zahnimplantattherapie
erhalten haben

Vorgesehene Patientenpopulation

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

Kompatibilitatsinformationen

Die Implantate von Southern Implants sollten mit Southern-Komponenten versorgt werden. Im Sortiment von Southern
Implants gibt es 7 Implantatverbindungen, wobei der Implantatcode und der Verbindungstyp durch spezifische
Abkirzungen in den Produktcodes identifiziert werden kdnnen. Die Bereichskennungen sind in Tabelle A
zusammengefasst.
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Tabelle A

Verbindungstyp des Implantats Kompatibles Gerat

AufRensechskant (EX) Teile mit der Kennzeichnung EQ-IP- (*), EQ-IBN- (*) und EQ-IB- (¥)

Tri-Nex® (EL) (Lobe) Teile mit der Kennzeichnung Z-EQ-131TN35(*), Z-EQ-131TN43(*) und Z-EQ-131TN5(*)
Tief konisch (DC) Teile mit der Kennzeichnung EQ-DC(2)-(L)

Innensechskant (M) Teile mit der Kennzeichnung EQ-M -(*)(verwendet mit @3,75, 4,2 und 5,0 mm Plattformen)

Teile mit der Kennzeichnung EQ-3M-(*) (verwendet mit @3,3 mm Plattform)

Innensechskant PROVATA® (M) (2)
Teile mit der Kennzeichnung EQ-M-(*) (verwendet mit @4,0, 5,0 und 6,0 mm Plattformen)

IT (ITS) (ITS6) - Innenachtkant Teile mit der Kennzeichnung Z-EQ-1311T48(*) (verwendet mit @4,8 mm Plattformen)

Einzelplattform (SP) Teile mit der Kennzeichnung EQ-SP-(*) (zur Verwendung mit @3,5, 4,0 und 5,0 mm Implantaten)

Anmerkung: (*) ist ein Hinweis auf die verschiedenen verfiigbaren Langen.

Anmerkung: TRI-NEX® (Lobe) und IT (Achtkant) Implantat-Equator-Abutments werden mit einem Smart-Box-
Gehause und Retentionskappen geliefert. Fur die Serien Au3ensechskant, Innensechskant (M-Serie und Provata®)
sowie DC (tief konisch) und Einzelplattform (SP1) miissen das Gehause und die Retentionskappen separat bestellt
werden.

Klinischer Nutzen
Durch dieses Verfahren kdnnen die Patienten erwarten, dass ihre fehlenden Zahne ersetzt und/oder Kronen
wiederhergestellt werden.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation
Die Komponente wird steril geliefert (durch Gammabestrahlung sterilisiert) und ist fir den einmaligen Gebrauch vor
Ablauf des Verfallsdatums bestimmt (siehe Verpackungsetikett). Die Sterilitat ist gewahrleistet, sofern der Behélter
oder das Siegel nicht beschéadigt oder gedffnet wird. Wenn die Verpackung beschadigt ist verwenden Sie das Produkt
nicht und wenden Sie sich an Ihren Southern-Vertreter oder senden Sie es an Southern Implants® zuriick. Die Gerate
missen an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden und dirfen nicht dem direkten Sonnenlicht
ausgesetzt werden. Eine falsche Lagerung kann die Gerateeigenschaften beeinflussen. Komponenten, die nur fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt sind, dirfen nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung dieser
Komponenten kann zu den nachstehenden Folgen fulhren

e Schaden an der Oberflache oder an kritischen Abmessungen, die zu einer Verschlechterung der Leistung und

Kompatibilitéat fihren kénnen.
e erhoht das Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen, wenn Einwegartikel wiederverwendet werden.

Southern Implants® ibernimmt keine Verantwortung fiir Komplikationen im Zusammenhang mit wiederverwendeten
Einwegkomponenten.

Kontraindikationen
Nicht bei Patienten anwenden:

e die aus medizinischer Grinden fur Zahnimplantate nicht geeignet sind.

e bei denen nicht genligend Implantate gesetzt werden konnten, um eine vollstandige funktionelle
Unterstlitzung der Prothese zu erreichen.

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

e die unter 18 Jahre alt sind, eine schlechte Knochenqualitat, Blutkrankheiten, eine infizierte Implantatstelle,
Gefal3stérungen, unkontrollierte Diabetes, Drogen- oder Alkoholmissbrauch, chronische hochdosierte
Steroidtherapie, gerinnungshemmende Therapie, metabolische Knochenerkrankungen, Strahlentherapie oder
Sinuspathologie haben.
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Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
DIESE ANLEITUNGEN SIND NICHT ALS ERSATZ FUR EINE ANGEMESSENE SCHULUNG VORGESEHEN.

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

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

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

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

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

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

¢ umfassende medizinische und zahnéarztliche Anamnese

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

e Bruxismus und ungunstige Kieferrelationen muissen beriicksichtigt werden.

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

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

o elektrochirurgie sollte nicht um Metallimplantate herum durchgefiihrt werden da diese leitfahig sind.

Falls das Gerét nicht wie vorgesehen funktioniert, muss dies beim Hersteller des Gerats gemeldet werden. Zur
Meldung von Leistungsanderungen kénnen Sie den Hersteller dieses Gerats unter folgender Adresse erreichen:
sicomplaints@southernimplants.com.

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

e Schmerzen

e Schwellung

e phonetische Schwierigkeiten

e Zahnfleischentziindung
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Zu den weniger haufigen, aber hartnackigeren Symptomen gehoéren unter anderem:

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

Bruch des Implantats und/oder des Abutments.

Lockerung der Abutmentschraube und/oder der Halteschraube.

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

Lockerung des Implantats, die eine Revisionsoperation erfordert.

Perforation der Kieferhohle.

Perforation der labialen und lingualen Platte.

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

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

1.

Eine AuRlenverpackung, die aus einer starren, durchsichtigen Schachtel besteht, die als Schutz fur die
Innenverpackung dient.

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

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

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

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

1.

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

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

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

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

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfélle

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller
des Produkts und der zustandigen Behoérde 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.
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Materialien
Materialtyp Handelsubliches Reintitan (Grad 4), Titanlegierung (Ti-6Al-4V), Kobalt-Chrom

Entsorgung

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

MR-Sicherheit
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die Zahnimplantate, metallischen Abutments und prothetischen Schrauben
von Southern Implants® bedingt MR-sicher sind.

Ein Patient mit diesen Geraten kann sicher in einem MR-System gescannt werden, wenn folgende Bedingungen
erfullt sind:
e nur statische Magnetfelder von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla.
¢ maximales rdumliches Gradientenmagnetfeld von 3000 Gauss/cm (30 T/m).
¢ Maximale SAR-Werte des MR-Systems, die dem normalen Betriebsmodus fur alle Landmarken entsprechen
(Kopf-SAR von 3,2 W/kg fur die Kopflandmarke, 2 W/kg fiir den ganzen Korper und angemessene Teilkorper-
SAR fir andere Landmarken). Bei einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten ist eine Kihlzeit von
mindestens 5 Minuten erforderlich, um Landmarken oberhalb des Thorax abzubilden.
¢ In den nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch das Gerat verursachte Bildartefakt etwa 20 mm von den
Southern Implants Zahnimplantaten, Abutments und Prothetikschrauben entfernt, wenn es mit einer
Gradienten-Echo-Pulsfolge und einem 3,0-Tesla-MRT-System aufgenommen wird.

Herausnehmbare Restaurationen sollten vor dem Scannen herausgenommen werden, wie dies auch bei Uhren,
Schmuck usw. der Fall ist.

Sollte auf dem Produktetikett kein MR-Symbol zu finden sein, beachten Sie bitte, dass dieses Gerat nicht auf
Sicherheit und Kompatibilitat in der MR-Umgebung gepruft wurde.

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

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

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

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

Haftungsausschluf3

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

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI fur Metallabutments 60095440387296.
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Weiterflihrende Literatur und Kataloge

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

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

Symbols und Warnhinweise

d Czng Ry == g ® @ [REF| [LoT] [MD| EF=

Hersteller: Verschreibung Sterilisation Nicht steril Verfallsdatum Nicht Nicht resterilisieren Katalognummer Chargencode Medizinisches  Zugelassener
Southern Kennzemhnung pflichtiges durch (mm-jj) wiederverwenden Geréat Vertreter in der
Implants® Produkt* Bestrahlung Européischen
1 Albert Rd, P.O Gemeinschaft

Box 605 IRENE, Q \\‘//
0062, Sidafrika. —
eI = MR ZN
|

Tel: +27 12 667
1046

Zugelassener  Herstellungsdatum Magnetische Magnetische Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Einfaches Konsultieren Sie die Achtung Von Nicht
Vertreter fur die Resonanz Resonanz innenliegender Schutzverpackung Sterilbarrieresystem Gebrauchsanweisung Sonnenlicht verwenden,
Schweiz bedingt sicher fernhalten wenn die
Verpackung

beschéadigt ist.

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

Alle Rechte vorbehalten. Southern Implants®, der Southern Implants®-Logotyp und alle anderen in diesem Dokument verwendeten Marken sind, sofern nicht anders angegeben oder im Einzelfall
aus dem Kontext ersichtlich, Marken von Southern Implants®. Die Produktbilder in diesem Dokument dienen nur zur Veranschaulichung und stellen das Produkt nicht unbedingt maRstabsgetreu
dar. Es liegt in der Verantwortung des Klinikers, die Symbole auf der Verpackung des verwendeten Produkts zu tberpriifen.
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Descricao

Os pilares de sobredentadura séo pilares pré-fabricados que séo conectados diretamente a um implante endésseo e
sdo usados em reconstrucBes de varias unidades para reter uma sobredentadura com suporte de tecido em
pacientes com extensa perda 6ssea ou de tecidos moles. A parte coronal do pilar tem uma carateristica de retencéo
gue permite que uma sobredentadura seja fixada ao pilar para que possa ser inserida e removida pelo paciente.
Esses componentes sdo fornecidos néo estéreis.

Utilizagcdo pretendida

Os pilares destinam-se a ajudar no tratamento de pacientes parcial ou totalmente edéntulos elegiveis para a
colocagdo de um ou mais implantes dentarios na mandibula e/ou no maxilar. Especificamente, os pilares de
sobredentadura destinam-se a ser ligados a um implante dentario enddsseo para servir de suporte e estabilizar uma
protese de sobredentadura.

Os pilares de sobredentadura permitem a restauracdo protética imediata ou retardada com base na avaliacdo do
utilizador sobre a elegibilidade do paciente.

Os pilares de sobredentadura séo classificados como dispositivos médicos e destinam-se a uma Unica utilizagdo num
Unico paciente.

Indicac8es de utilizac&o
Os implantes dentarios da Southern Implants destinam-se a procedimentos cirdrgicos de uma e duas fases nas
seguintes situa¢gBes e com 0s seguintes protocolos clinicos:
e substituicdo de um e varios dentes ausentes na mandibula e maxila,
e colocacdo imediata em locais de extracdo e em situacdes com uma crista alveolar parcialmente ou
completamente cicatrizada,
e colocacao em todas as indicacdes, exceto em situagfes de dente Unico sobre implantes com menos de 8 mm
ou 0sso mole (tipo 1V) onde a estabilidade do.implante pode ser dificil de obter e a colocacdo imediata pode
nao ser apropriada.

Utilizador pretendido
Técnicos em odontologia, cirurgides maxilo-facial, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, prostodontistas e
outros utilizadores de implantes com formacéo e experiéncia adequadas.

Ambiente pretendido

Os pilares de sobredentadura destinam-se a ser utilizados num laboratério de protese dentaria para o fabrico da
restauracao e num ambiente clinico, como um bloco operatério ou uma sala de consulta de um dentista. Além disso,
a populacdo de pacientes pretendida inclui aqueles que receberam anteriormente terapia com implantes dentarios

Populacao pretendida de pacientes

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

Informac8es de compatibilidade

Os implantes da Southern Implants devem ser restaurados com os componentes Southern. Na gama Southern
Implants existem 7 conexdes de implantes, o cddigo do implante e o tipo de conexdo, que podem ser identificados
por abreviaturas especificas nos cddigos dos produtos. Os identificadores da linha estdo resumidos na tabela A.

Tabela A

Tipo de conex&o do implante Dispositivo compativel

Hex externo (EX) Pecas rotuladas EQ-IP- (*), EQ-IBN- (*) e EQ-IB- (*)

Tri-Nex® (EL) (L6bulo) Pecas rotuladas Z-EQ-131TN35(*), Z-EQ-131TN43(*) e Z-EQ-131TN5(*)
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Coénico profundo (DC) Pecas rotuladas EQ-DC(@)-(L)

Hex interno (M) Pecas rotuladas EQ-M-(*) (usadas com plataformas de ©3,75,4,2 e 5,0 mm)

] o Pecas rotuladas EQ-3M-(*) ( utilizadas com a plataforma de @3,3 mm)
Hex interno PROVATA® (M) (2)

Pecas rotuladas EQ-M-(*) (utilizadas com plataformas 24,0, 5,0 e 6,0 mm)

IT (ITS) (ITS6)- Octégono Interno Pecas rotuladas Z-EQ-131IT48(*) (utilizadas com plataformas @4.8 mm)

Plataforma unica (SP) Pecas rotuladas EQ-SP-(*) (utilizadas com implantes de @3,5, 4,0 e 5,0 mm)

NOTA: (*) é indicativa dos varios comprimentos disponiveis.

NOTA: Os pilares do equador dos implantes TRI-NEX® (L6bulo) e IT (Octdégono) sao fornecidos com uma caixa
inteligente e tampas de retencdo. Para as gamas Hex Externo, Hex Interno (Série M e Provata®) e DC (Cbnico
Profundo) e Plataforma Unica (SP1), a caixa e as tampas de retengdo tém de ser encomendados separadamente.

Beneficios clinicos
Através deste procedimento, os doentes podem esperar ter seus dentes perdidos substituidos e/ou coroas
restauradas.

Armazenamento, limpeza e esterilizacéo
O componente é fornecido estéril (esterilizado por irradiagdo gama) e destina-se a uma utilizagdo Unica antes do
prazo de validade (ver rétulo da embalagem). A esterilizacdo € garantida, salvo se o contentor ou vedante estejam
danificados ou abertos. Se a embalagem estiver danificada, ndo utilizar o produto e contactar o seu representante da
Southern ou devolver a Southern Implants®. Os dispositivos devem ser armazenados num local seco a temperatura
ambiente e ndo expostos a luz solar directa. O armazenamento incorrecto pode influenciar as caracteristicas do
dispositivo. N&o reutilizar os componentes indicados para uma Unica utilizacdo. A reutilizacdo destes componentes
pode resultar em:

e danos na superficie ou dimensdes criticas, que podem resultar na degradacdo do desempenho e da

compatibilidade.
e adiciona o risco de infe¢do e contaminacao entre doentes se itens descartaveis forem reutilizados.

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

Contra-indicacfes
N&o utilizar em pacientes:
e (ue nao estdo medicamente aptos para realizar procedimentos de implantes dentarios.
e onde nao foi possivel colocar um nimero adequado de implantes para obter um suporte funcional total para
uma protese.
e (ue sado alérgicos ou com hipersensibilidade ao titdnio puro ou a liga de titanio (Ti-6Al-4V), ao ouro, ao
paladio, a platina ou ao iridio.
e (ue tém menos de 18 anos, tém ma qualidade éssea, distlrbios sanguineos, local de implante infectado,
deficiéncia vascular, diabetes descontrolada, abuso de drogas ou &lcool, terapia crénica com esterdides de
alta dose, terapia anti-coagulante, doenca 6ssea metabdlica, tratamento de radioterapia e patologia sinusal.

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

e Para a utilizacdo segura e eficaz de implantes dentarios, sugere-se que seja empreendida formacgéo
especializada, incluindo formacao pratica para aprender a técnica adequada, requisitos biomecanicos e
avaliacdes radiograficas.

e Os produtos devem ser protegidos contra a aspiracdo quando manuseados por via intraoral. A aspiracdo de
produtos pode levar a infegdo ou a lesdes fisicas indesejadas.
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A responsabilidade da selecdo adequada dos pacientes, formacao adequada, experiéncia na colocacao de implantes
e de facultar as informacdes apropriadas para o consentimento informado cabe ao médico. A técnica inadequada
pode resultar na falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de suporte. A falha dos implantes
aumenta quando os implantes sdo colocados no o0sso irradiado, uma vez que a radioterapia pode resultar em fibrose
progressiva dos vasos e tecidos moles, levando a uma diminuicao da capacidade de cicatrizacao.

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

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

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

e um histérico médico e odontolégico extensivo.

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

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

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

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

e ndao deve ser realizada electrocirurgia perto dos implantes metalicos pois eles sdo condutores.

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

Efeitos secundarios
Os efeitos secundarios.da utilizagdo do sistema ndo sdo diferentes dos da terapia com implantes dentarios. Os
possiveis efeitos secundarios da terapia com implantes incluem:
e dor.
inchaco.
dificuldades fonéticas.
inflamacé&o gengival.

Os sintomas menos comuns mas mais persistentes incluem, mas ndo se limitam a:
e reacao(0es) alérgica(s) ao material do implante e/ou do pilar.
o fratura do implante e/ou do pilar.
e afrouxamento do parafuso do pilar e/ou do parafuso de fixacao.
e infec@o que exija a revisdo do implante dentario.
e lesdes nervosas que resultam em fraqueza permanente, dorméncia ou dor.
e respostas histolégicas com possivel envolvimento de macréfagos e/ou fibroblastos.
o formacéo de émbolos de gordura.
e afrouxamento do implante que requer cirurgia de reviséo.
e perfuracdo do seio maxilar.
o perfuracdo das placas labial e lingual.
e perda 6ssea que pode resultar na revisdo ou remocao do implante.
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Precaucédo: manter o protocolo de esterilidade
Os implantes sédo embalados da seguinte forma:
1. Uma embalagem exterior constituida por uma caixa rigida e transparente que funciona como protecéo para a
embalagem interior.
2. A embalagem interior consiste numa embalagem blister (base em plastico bolha de ar transparente com uma
aba de abertura de TYVEK).
3. Dentro da embalagem interna existe um tubo oco que contém um implante suspenso de um anel de titanio,
isto assegura que o implante nunca toca no interior do tubo de plastico.
4. As informacdes de rotulagem estéo localizadas na superficie da aba de abertura e no exterior da caixa rigida.

Deve ter-se o cuidado de manter a esterilidade do implante através da abertura adequada da embalagem e
manuseamento do implante.
1. Abrir a embalagem do implante no campo néo estéril, com luvas nédo estéreis, rasgar a etiqueta de endere¢o
para abrir a caixa.
2. Com luvas néo esterilizadas, remover a embalagem blister interior. Nao colocar a caixa de plastico ou o fecho
da embalagem blister no campo esterilizado. O contelido desta embalagem interior é esterilizado.
3. A embalagem blister selada deve ser aberta por um assistente (com luvas nao esterilizadas): remover a
tampa TYVEK e deixar cair ou colocar o tubo esterilizado no campo esterilizado, abrir a tampa do tubo e fixar
a ferramenta de colocac¢éo do implante ao implante e remover cuidadosamente do tubo esterilizado. N&o
tocar no implante esterilizado.

Outros componentes esterilizados sdo embalados num saco de esterilizacdo ou embalagem blister com uma aba de
abertura. As informacdes de rotulagem estdo localizadas ‘na metade inferior do saco, dentro da embalagem ou na
superficie da aba de abertura. A esterilidade esta garantida, a menos que o saco esteja danificado ou aberto. Os
componentes nao estéreis sao fornecidos limpos, mas nao estéreis, numa bolsa ou numa base de blister com tampa
destacavel. As informacdes de rotulagem esté@o localizadas na metade inferior do saco ou na superficie da aba de
abertura.

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

As informacdes de contato do fabricante deste dispositivo para relatar um incidente sério sdo as seguintes:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiais
Tipo de material Titanio comercialmente puro (grau 4), liga de titanio (Ti-6Al-4V), cromio-cobalto

Eliminacéo

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

Seguranca RM
Os ensaios nédo clinicos demonstraram que os implantes dentarios, os pilares metalicos e os parafusos protéticos da
Southern Implants® sdo condicionados por RM.

Um paciente com estes dispositivos pode ser digitalizado em seguranca num sistema de RM que satisfaca as
seguintes condicdes:

e campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla apenas.

e campo magnético de gradiente espacial maximo de 3000 Gauss/cm (30 T/m).
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e 0 sistema de RM maximo comunicou a SAR correspondente ao modo de funcionamento normal para todos
os pontos de referéncia (SAR da cabeca de 3,2 W/kg para o ponto de referéncia da cabeca, 2 W/kg para todo
0 corpo e SAR de corpo parcial adequada para outros pontos de referéncia). Para a obtencdo de imagens de
pontos de referéncia acima do toérax, um tempo de exame continuo de 15 minutos exigird um atraso de
arrefecimento de pelo menos 5 minutos.

e nos ensaios nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se aproximadamente 20
mm dos implantes dentarios, pilares e parafusos protéticos da Southern Implants, quando a imagem é obtida
com uma sequéncia de impulsos eco gradiente e um sistema de RMN de 3,0 Tesla.

As restauracdes removiveis devem ser retiradas antes da digitalizacao, tal como se faz com os reldgios, joias, etc.

Se o rétulo do produto ndo contiver o simbolo de RM, é de notar que este dispositivo ndo foi avaliado quanto a
seguranca e compatibilidade no ambiente de RM.

Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)

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

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

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

Exclusao de responsabilidade

Este produto faz parte da gama de produtos da Southern Implants® e deve ser utilizado apenas com os produtos
originais associados e de acordo com as recomendagfes 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 indicacées e utilizacdo corretas deste produto. A Southern Implants® ndo assume
responsabilidade por danos devidos a utilizagdo incorrecta. Tenha em atencdo que alguns produtos da Southern
Implants® podem néo ser aprovados ou lancados para venda em todos os mercados.

UDI basico
Produto NUmero UDI basico
UDI basico para pilares de meta 60095440387296.

Literatura e catalogos relacionados

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

CAT-2010 - Catélogo de acessdrios osteointegrados
CAT-2020 - Catélogo de produtos de implantes Hex externo
CAT-2042 - Catalogo de produtos de implantes Deep Conical
CAT-2043 - Catalogo de Produtos Hex Implantes Internos
CAT-2060 - PROVATA® Catalogo de Produtos de Implantes
CAT-2069 - INVERTA® Catalogo de produtos de implantes
CAT-2070 - Catalogo de produtos de implantes Zygomatic
CAT-2093 - Catélogo de produtos de implantes de plataforma Gnica
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Simbolos e avisos
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* Dispositivo de prescrigdo: Apenas com receita. Cuidado: A Lei Federal restringe este dispositivo & venda por ou com ordem de um médico ou dentista licenciado.

EC |REP

Representante

autorizado na

Comunidade
Europeia

Né&o utilizar se
a embalagem
estiver
danificada

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

utilizado.
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Meprypaen

Ta koAoBwpata €TEVOETNG 0OOVTOCTOIXIAG €ival TTIPOKATACKEUACGKEVA KOAOBWHATA TTOU ouvdéovTal atreuBeiag ue Eva
evOOOOTIKO €EPQUTEUUA KAl XPNOIKMOTTOIOUVTAl O€ QVOKATOOKEUEG TTOAAATTAWV povadwy yia Tn diatipnon MIog
emévOeTNG 0dovToaTOoIXioG UTTOOTNPICOPEVNG ATTO 1I0TO O€ AOBDEVEIG e EKTETANEVN ATTWAEIQ 00TOU ] JOAGKWY POPIwV.
To oTe@aviaio TUAPG TOU KOAOBWHATOG €XEl £€va OUYKPATNTIKO XAPAKTNPIOTIKO TTOU ETTITPETTEI TNV TOTTOBETNGN Kal
agaipeon evog ETMIKAAUPPOTOG TTAvw OTO KOAoBwua ammd Tov acBevr). Autd Ta €apTripaTa TTAPEXOVTAI [N
ATTOOTEIPWHEVA.

Mpoopifopevn xpron

Ta koAoBwpata TrpoopiovTal yia Tn Bepatreia aoBevwv Pe PEPIKWG A TTARPWGS Xwpig¢ dOvTIa TTou BIKaloUvTal TNV
TOTTOBETNON €VOG R TTEPICTOTEPWY OOOVTIKWYV EMQUTEUMATWY OTNV KATW /KAl aTnv Avw yvabo. ZUyKekpiuéva, Ta
KoAoBwparta emévBeTng odovtoaToixiag Tpoopifovtal va cuvdeBolv pe €va evOOOOTIKO OOOVTIKO €UQUTEUUA YIO VO
XPNOIMEUOOUV WG OTAPIEN Kal GTABEPOTTOINCN YIOG ETTEVOETNG 0OOVTOCTOIXIAG.

Ta koAoBwpaTta €TEVOETNG 0dovVTOOTOIXIOG ETITPETIOUV TNV AUECN A KaBuaoTepnuéVn TTPOCBETIKN ATTOKATACTACN ME
Baon Tnv agloAdynon Tng emMAEEINOTNTAG TOU aGBEVOUG aTTd TOV XPNOTN.

Ta kohoBwparta eMEVOETWY OBOVTOOTOIXIWY TALIVOPOUVTAI WG IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA Kal TrpoopifovTal yia
epaTtrag xpron oe évav pévo acBevn.

Odnyieg xpriong
Ta 0dovTIKG gupuTelpaTa TNG Southern Implants TTpoopifovTal yia XeIpoupyIKEG eTTEURACEIG VOGS Kal dUO OTAdIWV OTIG
AKOAOUBEG TTEPITITWOEIG Kal JE Ta AKOAoUBa KAIVIKA TTPWTOKOAAQ:
®  QVTIKOTAOTACHN PEUOVWHEVWY Kal TIOAATTAWY EAAEITTOVTIWY BOVTIWV TNV KATW Kal Gvw yvaoo,
e dueon TOTOBETNON OE OnuEia €EayWYNG KAl O€ TIEPITITWOEIG UE PEPIKWG 1 TTAAPWG ETTOUAWUEVN QOTVIOKH
aKpoAoWia,
o POpTION O€ OAEG TIG VOEIEEIG, EKTOG OTTO TTEPITITWOEIG HEPHOVWUEVWY BOVTIWV OE EUPUTEUPATA PIKPOTEPA TWV 8
XIA. | 0og pahakd ootd (TUTToG V), &TToU n OoTaBEPATNTA TOU E£UQUTEUPOTOG UTTOPEI va gival SUCKOAO va
EMTEUXOEN KaI N Guean QOPTION PUTTOPEI va PNV gival KatdAAnAn.

MpofAemrépevog XpRoTng
OdovrtoTeyviteg, yvaboxelpoupyoi, odovriatpol, - opBodovTikoi, TTEPIOdOVTOASYOI, O0BOVTOTTPOCBETIKOI Kal  AAAoI
KATAAANAQ eKTTAIOEUPEVOI KAl EUTTEIPOI XPAOTEG EPPUTEUUATWV.

MpofAerépevo epiBaAAov

Ta kKoAoBwpata emMEVOETWY 0OOVTOOTOIXIWV TTPOOPICOVTAl YIa XPHOon o€ OOOVTIATPIKO EPYACTAPIO YIA TNV KATOOKEURA
TNG ATTOKATACTACNG KOl 0€ KAIVIKO TTEpPIBAAAOV, OTTWG xelpoupyeio 1 odovTiatpeio. EmimAéov, 0 TTpoopI{OuEVOS
TTANBUO GG a0BevWV TTEPIAAUPBAVEI EKEIVOUG TTOU £X0UV TTPONYoUPévwg AdBel Beparreia pe odovTikG eu@uUTEUATA.

MpofAerépevog TTANBUo N6 aeBevwV

AuUTS TO 1OTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV XPNOCIUOTIOIEITAI GTNV OJOVTIOTPIKN ATTOKATACTACN MEPIKWG 1 TTARPWG 000VTWTWYV
aoBevwv otV Avw A KATw yvébo. O1 atmokataoTdoelg YTTopEi va atroteAoUvTal atrd pepovwUEva dOVTIA, UEPIKES 1
TTANPEIG YEQUPEG KOl PTTOPEI va gival OTaBEPES A aPaIPOUEVEG.

MAnpo@opieg cupBarToéTnTOg

Ta epgutevpara Tng Southern Implants Tpétel va atrokaBioTavTal pe Ta §apTiuata 1ngG. 1 oeipd Southern Implants
UTTAPXOUV 7 OUVOECEIG EUPUTEUNATWY, O KWOIKOG EUQUTEUPATOG Kal O TUTTOG OUVOECONG, Ol OTTOIEG MUTTOPOUV Vva
avayvwpioTouv Pe €IOIKEG OCUVTOUOYPAPIEG OTOUG KWOIKOUG TTPOIOVTWY. Ta avayvwpIoTIKA EUpous ouvowilovTal oTov
Tivaka A.
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Mivakag A

TOmog oUVSEDNG EUPUTEUATOG ZuppBaTA CUOKEUN

E€wTepikod egaywvo (EX) Mépn pe orjpavan EQ-IP- (*), EQ-IBN- (*) kai EQ-IB- (*)

Tri-Nex® (EL) (AoB6g) E¢aptipata pe ofpavon Z-EQ-131TN35(*), Z-EQ-131TN43(*) kau Z-EQ-131TN5(*)

BaBid kwvikn (DC) Mépn pe onupavon EQ-DC(@)-(L)

Eowrtepiko e€dywvo (M) E&apTtAuarta pe orijpavon EQ-M-(*) (xpnoipotroiolvTal ye TAaT@opues 3,75, 4,2 kai 5,0 mm)
Ecwtepikd e€dywvo PROVATA® Mépn pe oripavon EQ-3M-(*) (xpnoipoTrolobvTal pe TAaT@opua @3,3 mm)

M) (2) E€aptApaTa pe oripavon EQ-M-(*) (xpnoigoTrololvTal ue TAAT@OppeS @4,0, 5,0 kai 6,0 mm)
gK(nglégSG) - Bowrepiko E&aptAuarta pe orjpavon Z-EQ-1311T48(*) (xpnoiyotrolouvTal e TAAT@Opueg 84,8 mm)
Eviaia Aatpdppua (SP) Mépn pe onuavon EQ-SP-(*) (xpnoipotrolotvTal pe epgutetpata B3,5, 4,0 kai 5,0 mm)

ZHMEIQZH: (*) eival evdeIkTIKO Twv S1a@opwv SIABECINWY UNKWV.

ZHMEIQZH: TRI-NEX® (AoBAdg) kai IT (okTdywvo) TTapéxovTal he éva EEuTTvo TTEPIBANMA Kal KATTAKIO GUYKPATNONG.
MNa 1 oeipég ECwTepikd EEdywvo, Eowtepikd EEdywvo (M-Series kai Provata®) kai DC ( BaBu Kwvikd) kai Eviaia
MAateopua (SP1) 1o epiBAnua kai Ta ouykpatnTIKA KATTAKIA TTPETTEI VA TTapayyeABoUv EEXwPIoTd.

KAIviké o@éAn
Méow auTig TNG dladikaaiag ol agBeveig YTTOPOUV VA AVAPEVOUV TNV QVTIKATACTACN TwV EAAEITTOVTWY SOVTIWV TOUG
KaI/f) TNV aTTOKATACTOON TWV OTEQAVWV TOUG.

ATrolnkeuon, KOOAPIOCHOG KAl ATTOCTEIPpWON
To ouoTaTIKO TTAPEXETAI ATTOOTEIPWUEVO (ATTOOTEIPWHEVO PE akTIVOBOAia yauua) Kal TrpoopideTal yia e@Aatral xprion
mpIv atrd TNV nuepounvia AREng (BA. eTikéTa cuokeuaaiag). H atrooTeipwan eCac@alideTal €KTOG €Av 0 TTEPIEKTNG ) N
oppayida utrooTei ¢nuId 1 avoixBei. EAv n ocuokeuaoia €xel uttoaTel ¢nUIA, PNV XPNOIUOTTOINCETE TO TTPOIGV KOl
ETTIKOIVWVAOTE HE TOV avTITpdowTro TnG Southern A €moTpéwte 1o otn Southern Implants®. Ta 1atpoTexvoAoyikd
TTPOIOVTA TTPETTEI VA aTToBNKEUOVTAI OE ENPO pEPOG OE Bepuokpacia dwuaTiou Kal va pnv ekTiBevTtal o€ dueco NAIAKO
Qws. H eo@aAuévn ammobhAkeuon WPTTOpPeEl va  eTNPEACEl T TEXVIKA XAPAKTNPEIOTIKA TNG OUOKEUAG. Mnv
ETTAVAXPNOIYOTIOIEITE €EOPTAMATA TTOU evAEiKvUVTAl POVO yIa £QATTOE ¥Xprion. H eTavaxpnoigotroinon autwy Twv
€CAPTNUATWY UTTOPET VO €XEI WG ATTOTEAECUA:
e (nuId otnv em@Aaveia-f oTig Kpiolueg dlaaTAoEIG, N oTToia YTTopei va 0dnynoel o€ uttodBuion Tng amddoong
Kal TNG cupRardTnTaC.
e Tpo0oBétel  TOV - Kivduvo - diaoTaupoUpevng  Aoipwéng  kar  péAuvong uetagu aoBevwv,  edv
€TTavayxpnoiyoTroinBouv Ta oTolXeia piag xprRong.

H Southern Implants® dev._avaAauBdavel kauia €uBluvn yia €TTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI WE ETTAVAXPNOIMOTIOINKEVA
egapTipaTa piag xprong:

Avrevdeieig
Mn xpnoiyoTroleite o€ aoOeveic:

e oI otroiol givar 1aTpIk& akaTdAAnAol yia diadikagieg 0dOVTIATPIKOU EUPUTEUPATOG.

e OTTOU Bev fTaV duVATOV va TOTTOBETNOEI ETTAPKAG APIBUOG ENPUTEUNATWYV YIa va TTITEUXOEI TTANPNG AEITOUPYIKT)
UTTOOTAPIEN TOU EPPUTEUPATOG.

e 01 oTToioI €ival AAAEPYIKOI 1] TTapouaiddouv uTrepeualioBbnaia o€ kaBapod TITGvIo | Kpaua TiTaviou (Ti-6Al-4V),
Xpuood, TTaAAddIo, TTAaTiva 1 1pidio.

e TTOU €ival KATW TWV 18 €TWV, £X0OUV KOKI TTOIOTNTA OCTWYV, dIATAPAXEG TOU AiATOG, MOAUCHEVO ONUEIo
EMQUTEUUATOG, ayyelakn BAGRN, aveCEAeykTo dIABATN, XPOvia Bepartreia pe aTepoIdn UPNANG ddaoNG,
avTIOpouBwWTIKA BepaTreia, PETABOAIKY OOTIKH VOO0, aKTIVOBEpaTTEia, TTaBoAoyia Tou KOATTOU, i Xprion
QPAPHAKWY A AAKOOA.
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Mpos&idotroInoeig Kal TTPOPUAASEIG
Ol MAPOYZEZ OAHIIEZ AEN MNMPOOPIZONTAI Q% YNOKATAZTATO MIAX ENMAPKOYZ EKMAIAEYZHZ.

e [0 TNV QOQOAN KOl OTTOTEAECUQTIKA XPNON TwV OJOVTIKWY EUQUTEUNATWY TTPOTEIVETAI €VTOVA N
TTPAyUATOTIOINON €EEIBIKEUPEVNG KATAPTIONG, CUUTTEPIAAUBAvVOUEVNG TNG TTPAKTIKAG KATAPTIONG YIa TNV
EKMAONON TNG CWOTAG TEXVIKAG, TWV EMPRIOUNXAVIKWY ATTAITACEWY KOl TWV OKTIVOYPAPIKWY OEIOAOYHOEWV.

e Ta mpoidvTa TTPETTElI va TTpooTaTelovTal ATrd avappoenaon otav xeipifovral evdooTouatikd. H avappoéenon
TIPOIOVTWY UTTOPEI va 00nynoel g€ HOAUVON 1 ATTPOYPAUUATIOTO CWHATIKO TPAUUATIONO.

H €uBlvn yia Tn owaTh €TTIAOYH TWV a0BEVWY, TNV ETTAPKI EKTTAIOLUCT), TNV EUTTEIPIQ OTNV TOTTOBETNON EUPUTEUNATWV
Kal TNV TTapox KATAAANAwV TTANPOQOPIWV YIo TN OUuyKataBeon META ammd evnuéPwaon avikel oTov 1atpd. H
AKOTAAANAN TEXVIKI UTTOPEI va 0BnNyRoEl O€ atroTuXia Tou eu@uUTEUPATOS, BAGRN Twv veupwv/ayyeiwv Kal/j amwAgia
TOU 00TOU OTAPIENG. H atroTuxia Twv EUPUTEUPATWY QUEAvETAl OTAV Ta EPPUTEUPATA TOTTOBETOUVTAI OE OOTO TTOU EXEI
aKTIVOBOANBEi, KaBwG N akTivoBepaTTeia PTTOpEl va 0dnNynRoEl e TTPOOBEUTIKHA ivwon TwY ayyeiwv Kal TwV JOAAKWY
popiwyv, 0dNywvTag o€ PeEIWPEVN IKaVOTNTa eTTOUAWONG.

Eival onuavTikd va €iote eviuepol Kal va atmropuyeTe BAABEG o€ CWTIKEG OoUEG OTTWG veUpa, QAEREG kal apTtnpieg. Ol
TPAUUATIOPOI 0€ CWTIKEG QVATOMPIKEG DOPEG UTTOPEI va TTPOKAAECOUV OOBAPEG ETTITTAOKEG, OTIWG TPAUPATIONS TOU
o@BaAuoU, BAGRN Twy velpwy Kal UTTEPBOAIKA aiyoppayia. Eival onuavTiké va TTpoaTaTeUeTal TO UTTOKOYXIO veUpo. H
MN avayvwpion Twv TTPAYMATIKWY PETPACEWV O€ OXEON HPE TA OAKTIVOYPOQPIKA Oedouéva Utropei va odnynoel o€
ETTITTAOKEG.

O1 véol Kal EUTTEIPOI XPAOTEG EPPUTEUMATWY Ba TTPETTEI VA KTTAIBEUOVTAI TTPOTOU XPNCIUOTTOINCOUV £va vEo aUaTNUa A
ETMXEIPACOUV va KAVOUV pia véa PEBodo BepaTreiag. Na eigTe 181aiTEpA TTPOTEKTIKOI KATA Tn BepaTtreia acbevwy TTOU
£XOuV TOTTIKOUG | CUCTNMIKOUG TTAPAYOVTEG Ol OTToiolI Ba uTTopoUcaV va ETTNPEACOUV TNV ETTOUAWGCHN TOU 00TOU Kal TOU
MOAakoU 16TOU (dNAQdr KOKF OTOMATIKA UYIEIVA, Un €Agyxopevo dIaBATN, ot Oepatreia e oTEPOEIDN, KATTVIOTEG,
Aoipwgn aTto KovTIvO 00TS Kal aoBEVEIG TTOU KAVOUV aKTIVOBEPATTEIa OTO TTPOCWTTO A TO OTOUQ).

Mpémer  va OievepynBei  evdeAexnG €AeyX0G TWV UTTOWN®iwv 0oBevwyv  yia  TOTTOBETNON  EPQOUTEUPATWY,
OupTTEPIAAPBAVOUEVWVY TWV EEAG:

o OAOKANPWEVO 10TPIKG Kal 0OOVTIKO I0TOPIKO.

e  OTITIKA KaI AKTIVOAOYIKI €TTIOEWPNON YIa TOV KABOPIGUS ETTAPKWY BIACTACEWY 00TOU, AVOTOUIKWY 0POCNHWY,
ouvONKWY amméQPagng Kal TTEPIOOOVTIKN UYEIQ.

o TIpéTTel va An@BoUv uTTéWn 0 BPOoUIoUOG Kal Ol DUCHEVEIG OXETEIG E TN Clayova.

e 0 OWOTOG TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIOONOG ME MIO KOAN OUadIKA TTPOCEYYION METAEU KAAG EKTTAIOEUMEVWV
XEIPOUPYWYV, OOOVTIATPWY ATTOKATACTOONG Kal TEXVIKWY €£PyacTnpiou eival amapaitnTtog yia TNV €TUXA
BepaTtTeia EYOUTEUPATWV.

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

o Oev TIPETTEl VO ETTIXEIPNOEI NAEKTPOXEIPOUPYIKA YUPW ATTO JETAAANIKE EppUTEUPOTA KOBWG Eival aywyiua.

2¢ TEPITITWON TTOU N OUOKEUN Bev AeIToupyel OTTWG TTPORAETTETAI, QUTS TTPETTEl VA ava@ePOEi OTOV KATAOKEUAOTH TNG
ouokKeung. Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG TOU KATAOKEUAOTH QUTAG TNG GUCKEUNG YIa TV avagopd HIog aAAayng oTig
emdoboelg ival: sicomplaints@southernimplants.com.

Mapevépyeieg
O1 Tapevépyeleg atrod Tn Xprion Tou cuoTAUaTog Oe dla@Eépouv aTrd ekeiveg TNG BepaTreiag pe odovTIKG gu@uTeluaTa. Ol
mOaVEG TTAPEVEPYEIEG TNG BepaTTeiag pe eupuTelpaTa TTEpIAaUBavouy:

e TTOVO.

e TPASINO.

o PWVNTIKEG ODUOKOAIEG.

e (QAgypovr] TwV OUAWV.
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Ta AiyoTepo ouvnBiouéva aAAd TTIo €TTiHOVA CUUTITWHATA TTEPIAaNBAvouy, aAAG dev TreplopidovTal O€:
o OaAAepyIKN(-£G) avTidpaon(-£G) OTO ENEUTEUUA KaI/f} OTO UAIKO TwV KOAOBWUATWV.
e Bpauaon Tou £PPUTEUPATOS /KAl TOU KOAORBWHATOG.
e YoAdpwan Tng Bidag Tou KoAoBwuaTog Kai/f TNG Bidag cuykpdTnong.
e Aoipwgn 1Tou atTaiTei eTTaveLETAON TOU 0OOVTIKOU EPPUTEUPATOC.
e veupIkr BAGRN pe atToTEAECHA POVIUN aduvayia, Joudlaaua ) TTOVO.
e 1I0TOAOYIKEG avTIOPACEIG UE TTIBAVE GUUMETOXN MOKPOPAywvY A/Kal IVOBAGCTWV.
e OXNUATIOPOG EPPOAWV AiTTOUG.
e XOAdpwaOn TOU EPPUTEUPATOG TTOU OTTAITEL XEIPOUPYIKH ETTEPRACN avabewpnong.
e OI4Tpnaon Tou yvabiaiou KOATTOU.
e JI4Tpnon TNG XEIANIKAG Kal TNG YAWOOIKNG TTAGKAG.
e aTTWAEIa 00TOU TTOU PTTOPEI va 0dnyroel o d10pBwan A agaipean Tou EPPUTEUUATOG.

Mpo@uAadn: dIaTAPNOCN TOU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG
Ta epyuTelpaTa cuokeudlovtal wg eEAG:

1. E&wrTepIKr ouOKEUaaia TTOU ATTOTEAEITAI ATTO £va AKAUTITO, SIOQAVEG KOUTI TO OTTOIO AEITOUPYEI WG TTPOCTATIa
yId TNV ECWTEPIKA OUCOKEUATia.

2. H egowtepikr) ouokeuaaoia atmmoTeAsital atrd pia KUWEAN (diagavrg TAaoTIkh Bdon KuweéAng pe katrdkl TYVEK
"peel-back").

3. Méoa oTnv E0WTEPIKA CUTKEUATIa UTTAPXEl £VOG KOIAOG TWANVAG TTOU TTEPIEXEI EvVa EJPUTEUUA AVOPTAPEVO O€
évav OOKTUAIO TITaviou, yeyovog Trou e€ac@alifel o1 TO eu@UTEUMA Oev. ayyilel TTOTE TO €OWTEPIKO TOU
TTAOGTIKOU CWAAva.

4. O1 TAnpo@opieg €MOCHPAVONG PPICKOVTAl OTNV ETTIYAVEIR TOU OTTOOTIWHEVOU KATTOKIOU KAl OTO £EWTEPIKO TOU
GKAPTITOU KOUTIOU.

Mpétrel va AauBdvetar pépigva yia T diatipnon TnG ATmOoTEIPWAONG TOU EPPUTEUPATOG PE TO OWOTO Avolyua Tng
OUOKEUOOIaG Kal ToV XEIPIOPS TOU EPPUTEUPATOG.

1. Avoifte TN OUOKEUQCDIQ TOU EUPUTEUPATOS OTO N ATTOOTEIPWUEVO TTESIO, YE PN OTTOOTEIPWHEVA YAVTIA, OKIOTE
TNV €TIKETA O1EUBUVONG YIA VO OVOIEETE TO KOUTI.

2. Mg pn atTooTEIpWHEVA YAVTIA, AQAIPECTE TV ECWTEPIKN oUOKeUaaia KUWEANG. Mnv TotroBeTeite TO TTAACTIKG
KOUTi 1 TO KATTAKI TNG KUWEANG TTdvw OTO OTTOCTEIPWHEVO TTEDI0. To TTEPIEXOUEVO QUTAG TNG EOWTEPIKNG
OUOKEUOCIag gival ammooTEIPWUEVO.

3. H ooppayiopévn kuwéAn TpETel va avolxBei amd évav Bonbd (Pe pn ATTOOTEIpWPEVA YAVTIA): AQAIPECTE TO
katrdki Tou TYVEK kai pi€Te | TOTTOBETHOTE TOV ATTOOTEIPWHEVO CWAAVA OTO ATTOCTEIPWHEVO TTEDIO, AVOIETE TO
KOTTaKI Tou OWwAAva Kal TOTTOBETAOTE TO €pyaAeio TOTTOBETNONG TOU EPQUTEUPATOG OTO EUPUTEUPOA Kal
QQAIPEDTE TO TTIPOCEKTIKA OTTO TOV ATTOCTEIPWHEVO CwWAAVA. Mnv ayyifeTe TO ATTOOTEIPWPEVO ENPUTEUA.

AAAa atTooTEIpWUEVA CUOTATIKG CuoKeudlovTal o€ 0aKOUAAKI i BAon KuwéANng pe katrdki "peel-back”. O1 TAnpogopieg
EMOoNUavong Ppiokovral oto KATW PEPOG TNG OOKOUAAG, OTO €0WTEPIKO TNG OUCKEUAOIAG i OTNV ETMIQAVEIA TOU
KOTTaKIOU TToU aqgaipeital. H amooTeipwon eEac@alifeTal eKTOG €Av TO 0AKOUAAGKI UTTOOTEN {nuId 1 avoixBei. Ta un
ATTOOTEIPWUEVA CUOTATIKA TTapéxovTal KABapd aAAd OXI OTTOOTEIPWHEVA O€ GAKOUAAKI ) BAon KUWEANG PE KATTAKI TTOU
atrokoAAdTal. O1 TTAnpoopieg mmoruavong Ppiokovtal 0To KATw PIGO TNG GAKOUAAG 1] oTnv €TMIQAVEIN TOU KATTAKIOU
TTOU OTTOKOAAGTAI.

Eidotroinon oxeTikd pe cofapd TePICTATIKA
KdaBe ooBapd TrepIoTaTikG TTou €xel OUUPBEI o€ OXEON UE TN OUOKEUR TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KOTAOKEUQOTH TNG

OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxr Tou Kpdtoug JEAOUG OTO OTTOI0 BPigKETal O XPNOTNG R/Kal 0 aoBevNG.

Ta oTOIKEIO ETMIKOIVWVIAG TOU KATAOKEUGOTH AQUTAG TNG CUCKEUNG YIA TNV ava@opd evog ooapou TTEPICTATIKOU £XOUV
wg €&ng: sicomplaints@southernimplants.com.
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YAikd
TOT1TO0G UAIKOU Eptropikd kabapod TiTavio (Babuog 4), Kpdua mitaviou (Ti-6Al-4V), Xpwuio koBaATiou

ATroppiyn

ATTOppPIYPN TNG GUOKEUNG KAl TNG CUCKEUATIAG TNG: AKOAOUBAOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaitoelg, AaupBdvovrag umoyn Ta OIAQOPETIKG emmiTmeda poAuvong. Kard tnv amdéppiyn XPNOIYOTIOINUEVWY
avTIKEIYEVWY, AGBETE UTTOWN aiXunEd TpuTTavia Kal dpyava. Mpétel va xpnaiyoTroliolvTtal TTavTtoTe eTTapkr MATT.

Aoc@dAgia MayvnTtikoU ZuvtoviouoUu(MR)
Mn KAIVIKEG DoKIPEG €xouv aTrodeifel OTI Ta 0d0OVTIKA epuTeUPaTa Southern Implants®, Ta peTaAAIkKd KoAoBwpara Kai ol
TTPOOBETIKEG Bideg eival oupBaTd pe MR.

‘Evag agBevAg Pe auTd Ta 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA UTTOPEI va capwBei ue ac@aieia ge éva aUoTnUa PayvnTIKoU
ouvTtoviagpou (MR) trou TTAnpoi Tig akdAouBeg TTpoUTTOBETEIG:

e OTATIKG payvnTiko 11edio 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla pévo.

o UEyIOTO payvnTIKO TTedio XwpIkng KAiong 3000 Gauss/cm (30 T/m).

e TO MEYIOTO OUCTNPO HAYVNTIKAG Topoypagiag avépepe SAR TTOU QvTIOTOIXEI OTNV - KAVOVIKR AgIToupyia
AgiToupyiag yia 0Aa Ta onueia avagopds (SAR kepaAng 3,2 W/kg yia To anueio avagopdg ke@aing, 2 W/kg
yia 0AGKANPO TO cWpa Kal KatadAAnAo pepikd SAR cwuaTog yia GAAa anueia ava@opdg). MNa tnv atreikovion
onueiwy Tavw atmé Tov Bwpaka, £vag ouveXAG XpOvog adpwong 15 Aemrtwyv atraitei kaBuoTtépnon Wogng
TOUAGXIOTOV 5 AETTTWV.

e OTIGC UN KAIVIKEG OOKIMEG, N €IKOVA TTOU TTPOKOAEITOI ATTO TN OUCKEUR eKTeiveTal TTepiTTou 20 mm a1rd T
000VTIKG EPPUTEUPOTA, Ta KOAOBWHA Kal TIG TIPOCBETIKEG Bideg TN Southern Implants, katd Tnv aTmeikévion Ye
TTaAUIKr) akoAouBia BaBuwTAg nxoUg Kal ocUoTAa payvnTikAg Topoypagiag 3,0 Tesla.

O1 agaipolpeveg atmmokaTaoTdoelg Ba TTPETEl va. aTTopakpUvovTal TTPIV atrd TN oapwaon, OTTwG YiveTal yia Ta poAdyia,
TA KOOUAMUATO K.ATT.

Edv dev uttdpxel cUpBoAo MR oTnv €TIKETA TOU TTPOIOVTOG, AABETE UTTOWN OTI N CUOKEURA auTr| dev €xel agloAoynBei wg
TTPOG TNV aC@AAEIa Kal T CUhPBaToTNTa o€ TTEPIBAAAOV MR.

Zovoyn Tng Ac@dAsiag kal Twv KAivikwyv Emidéocewyv (SSCP)

Otrwg arraiteital ammdé Tov. Eupwtraikd Kavoviopo yia ta latpikd Zuokeudopara (MDR™ EU2017/745), pia MepiAnwn
Ac@aAeiag kal KAivikwv Emdocewv (SSCP) sival diaBéaiun yia avéyvwan 6Gov agopd TG OeIpég TTpoidvTwy Southern
Implants®.

H oxetikii SSCP eivar mpoofdaoiun atn dielBuvonhttps://ec.europa.eu/tools/eudamed.

>HMEIQ>H: o avwTépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba eival dIaBEaiyog PETA TNV évapén AEIToupyiag TG eUpwTTdikAg BAong
0edopévwy yia Ta IaTPOTEXVOAOYIKG TTpoiovTa (EUDAMED).

ATrotroinon gulovng

To Tapdv Tpoidv atroTeAei PEPog TNG aeIpdg TTPoidvTwy Southern Implants® kai TTpéTTel va xpnoIPOTTOIEITAI JOVO HE TA
OXETIKA TTPWTOTUTTIA TTPOIGVTA KAl CUMQWVA WE TIG OUCTACEIG TTOU Ava@EPOVTAl OTOUG ETTINEPOUG KATAAOYOUG
TPOoIovVTWY. O ¥XpAoTNG autol TOu TTIPOIGVTOG Oo@eilel va peAeTrioel TNV €EENIEN TNG OEIPAG TTPOIGVTWY Southern
Implants® kai va avaAdBel Tnv TTARPN €uBUVN yia TIG cwaTEG eVOELIiCEIS Kal TN Xprion auTou Tou TrpoidvTog. H Southern
Implants® dev avaAauBavel kapia euBlvn yia {nuIEG TTou o@eilovTal oe AavBaopévn XprRon. ZNUEIWOTE OTI OPICHEVA
TpoiévTa TNG Southern Implants® evdéxetal va pnv €xouv eykplBei i KUKAOQOopATEl TTPOG TTWANCN o€ OAES TIC AYOpPEG.

Baoiké UDI
Mpoiév Baoik6g apiBuog UDI
Basic-UDI yia petaAAiké koAoBwuata 60095440387296.
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ZxeTikA BiBAloypagia kal KaTtdAoyol

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

CAT-2005 - Kat@Aoyog TTpoiovTwy yia eueutelparta IT

CAT-2010 - Kat@dAoyog OOTEOEVOWUATWHEVWY EEAPTNHATWY

CAT-2020 - KatdAoyog TTpoiovTwy yia eEwTEPIKA EEaYWVIKA EU@UTEIUATA
CAT-2042 - Kat@Aoyog TTpoidvTwy yia BabBid KWVIKA EJPUTEUUATA
CAT-2043 - KatdAoyog TTpoiovTwy yia EOWTEPIKA EAYWVIKA EUQUTENPATA
CAT-2060 - KatdAoyog TTpoiovTwy yia egguteluata PROVATA®
CAT-2069 - KatdAoyog TTpoiovTwy yia euputedpata INVERTA®
CAT-2070 - KatdAoyog TTpoiovTwy yida eu@uTtelpaTa Zygomatic
CAT-2093 - KatdAoyog TTpoiovTwy EUQUTEUUATWV EVIAIAG TTAATPOPUAG

ZU0uBoAa Kal TTPOEIBOTTOINOEIG

“ Cmg EEIED g ® @ IREF| [LOT| [MD

KaraokeuaoTth Zrpa CE larpotexvoAoyikd ATTOOTEIpWHE Huepopnvi Na pnv Mnv Ap1Buog Kwdikdg larpikry Egouoiodotnuév
G: Southern TTPOIGVoUVTayoYpapno VO HE QATTOOTEIPWUE a xpnong ETTAVAYPNOILOTIONN ETTAVAOTEIPWOE KaTaAdyou TTapTidag OUOKEUN og
Implants® ng* akTIVOBOAIa vo (Mu-€€) B¢l Te QVTITTPOCWTTOG
1 Albert Rd, otnv Eupwrrdikr
P.O Box 605 Kowvétnra
IRENE, 0062, O ___\:/,,
NéTia AppikA. —_— N~
TnAépwvo: M R A\
+27 12 667 | |
1046 Eg€ouciodotnpév Huepopnvia ZupBaté pe Acpalég yia Eviaio UcTnua amooTelpwpévou Eviaio oUoTnua ZupBouAeuTel Mpoooxn Na Mn
oG KOTOOKEUNG MayvnTiké MayvnTiké PPAYHOU HE ECWTEPIKT ATTOOTEIPWHEVO TE TIG 0Bnyieg Siarnpeital XPNOILOTIOIEITE TO
QVTITTPOCWTTOG OUVTOVIOUO OUVTOVIOUO TTPOCTATEUTIK OUOKEUATTa U @paypoU Xprnong Hokpid atré TTPOIGV €AV N
yia Tnv EABeTia 70 NAloKS OUOKEUAoia £XEI
[oe uTrooTei BAGRN

* ZuvTtayoypa@oUpevo TexVoAoyIKS TTpoidv: Xopnyeital pévov atro 1aTpd i KaTOTTIV EVTOARG 1aTpoU. Mpoooxn: H OpooTtrovdiakh NopoBbeaia Trepiopiel TNV TTWANGN TNG GUOKEUNG QUTAG HOVO KATOTTIV
£VTOARG e€ouaiodoTnuévou 1aTpoU A odovTiaTpou.

Me emmipUAagn TTavTég vopipou dikaidpaTog. Ta Southern Implants®, To Aoyétutro Southern Implants® kai dAa Ta GAAQ EUTTOPIKE GAROTA TTOU XENOIMOTIOIOUVTAI GTO TTAPGV £yYPapo atmoTeAoly, Edv
Bev avagépeTal KATI GAAO 1 Sev TTPOKUTITE OTTO TO TTAQICIO OE GUYKEKPIUEVN TTEPITITWAN, EUTTOPIKG oripaTa TG Southern Implants®. Or elkéveg TIPOIGVTOG GE QUTS TO £yypPaQO TTPOOPIZovTal HOVO yia
oKoTToUG aTTEIKAVIONG Kal SEV aVTITIPOOWTTEUOUV aTTapaiTNTA TO TTPOIGV e aKpiBeia oTnV KAidaka. Eival euBivn Tou KAIVIKOU 1aTpoU va eAEyxel Ta oUPBOAQ TTOU avaypd@ovTal OTn CUCKEUATia Tou
XPNOILOTTOIOUHEVOU TTPOIOVTOG.
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Beskrivning

Téckprotes distanser ar fortillverkade distanser som &r anslutna direkt till ett benférankrade implantat och anvands i
rekonstruktioner av flera enheter for att behélla en vavnadsstodd tackprotes hos patienter med omfattande ben- eller
mjukdelsforlust. Den koronala delen av distansen har en kvarhallande funktion som gor att en tackprotes kan klammas
fast pa distansen s att den kan foras in och tas bort av patienten. Dessa komponenter levereras icke-sterila.

Avsedd anvéandning

Distanser ar planerade for att hjélpa till vid behandlingen av delvis eller helt tandlésa patienter som ar kvalificerade for
placering av ett eller flera tandimplantat i underkaken och/eller dverkaken. Speciellt ar tackprotes distanser avsedda
att kopplas till ett benférankrade tandimplantat for att fungera som stdd for och stabilisera en téckprotes.

Tackprotes distanser mojliggér omedelbar eller fordrojd protesrestaurering baserat pa anvandarens utvardering av
patientens lamplighet.

Tackprotes distanser klassificeras som medicintekniska produkter och ar avsedda for engangsbruk pa en enda patient.

Indikationer for anvandning
Dentala implantat av Southern Implants &r avsedda for bade en- och tvastegskirurgiska ingrepp i féljande situationer
och med féljande kliniska protokoll:
e ersatta singel och flera saknade tander i underkdken och dverkaken,
e omedelbar placering pa extraktionsstallen och i situationer med en delvis eller helt lakt alveolarutskottet,
e belastning i alla indikationer, utom i situationer med en tand pa implantat kortare &n 8 mm eller i mjukt ben
(typ 1V) dar implantatstabilitet kan vara svar att uppna och omedelbar belastning kanske inte ar lamplig.

Avsedda anvandaren
Tandtekniker, maxillofacial kirurger, allméntandlakare, ortodontister, parodontister, protesléakare och andra lampligt
utbildade och erfarna implantatanvéndare.

Avsedda miljo

Tackprotes distanser ar avsedda att anvandas i ett dentallaboratorium for tillverkning av restaureringen och i en klinisk
miljé som en operationssal eller ett tandlakarkonsultationsrum. Vidare omfattar den avsedda patientpopulationen de
som tidigare fatt tandimplantatbehandling

Avsedda patientpopulation
Denna enhet anvands vid tander lagning av delvis eller helt tandldsa patienter i 6ver- eller underkéken. Restaureringar
kan besta av enkla tander, partiella eller hela broar och kan vara fixerade eller borttagbara.

Information om kompatibilitet

Implantat av Southern Implants bor aterstéllas med Southern komponenter. | Southern Implants-sortimentet finns 7
implantatanslutningar, implantatkoden och anslutningstypen, som kan identifieras med specifika forkortningar i
produktkoderna. Omradesidentifierare sammanfattas i tabell A.

Tabell A

Anslutningstyp for implantat Kompatibel produkt

Extern sexkant (EX) Delar méarkta EQ-IP- (*), EQ-IBN- (*) och EQ-IB- (*)

Tri-Nex® (EL) (Lob) Delar markta Z-EQ-131TN35(*), Z-EQ-131TN43(*) och Z-EQ-131TN5(*)
Djup konisk (DC) Delar markta EQ-DC(@)-(L)

Intern sexkant (M) Delar méarkta EQ-M-(*) (anvands med 23,75, 4,2 och 5,0 mm plattformar)
Intern sexkant PROVATA® Delar mérkta EQ-3M-(*) (anvénds med @&3,3 mm plattform)

M) (2 Delar markta EQ-M-(*) (anvands med 4,0, 5,0 och 6,0 mm plattformar)
IT (ITS) (ITS6) - Intern oktagon Delar méarkta Z-EQ-1311T48(*) (anvédnds med @4,8 mm plattformar)
Singel plattform (SP) Delar méarkta EQ-SP-(*) (anvands med @3,5, 4,0 och 5,0 mm implantat)
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OBS: (*) ar ett tecken pa olika tillgangliga langder.

OBS: TRI-NEX® (Lob) och IT (Oktagon) implantat ekvatordistanser levereras med ett smart boxhus och kvarhéllande
lock. For extern sexkant, intern sexkant (M-serien och Provata®) och DC (djup konisk) och Enkel plattform (SP1)
serier maste holjet och kvarhallande lock bestallas separat.

Kliniska fordelar
Genom denna procedur kan patienter forvanta sig att fa sina saknade tander utbytta och/eller aterstallda kronor.

Forvaring, rengdring och sterilisering
Komponenten levereras steril (steriliserad med gammastrélning) och avsedd for engangsbruk fore utgangsdatum (se
forpackningsetikett). Steriliteten garanteras om inte behdllaren eller forseglingen &r skadad eller 6ppnad. Om
forpackningen ar skadad, anvand inte produkten utan kontakta din Southern-representant eller returnera till Southern
Implants®. Enheterna maste forvaras pa en torr plats i rumstemperatur och inte utsattas for direkt solljus. Felaktig
forvaring kan paverka enhetens egenskaper. Ateranvéand inte komponenter som endast &r avsedda fér engangsbruk.
Ateranvandning av dessa komponenter kan resultera i:

o skador pa ytan eller kritiska dimensioner, vilket kan leda till forsamring av prestanda och kompatibilitet.

e (Okar risken for infektion och kontaminering mellan patienter om engangsartiklar ateranvands.

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

Kontraindikationer
Skall inte anvandas till patienter:
e som ar medicinskt olampliga for tandimplantat férfaranden.
o dar tillrackligt antal implantat inte kunde placeras for att uppna fullt funktionellt stéd av protesen.
e som ar allergiska eller har dverkénslighet mot ren titan eller titanlegering (Ti-6Al-4V), guld, palladium, platina
eller iridium.
e som &r under 18 ar, har dalig benkvalitet, blodsjukdomar, infekterat implantatstalle, vaskular forsamring,
okontrollerad diabetes, drog- eller alkoholmissbruk, kronisk behandling med hdga doser steroider, behandling
med antikoagulantia, metabolisk bensjukdom, stralbehandling och sinus patologi.

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

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

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

Nya och erfarna implantatanvandare bér trana innan de anvander ett nytt system eller forsoker gbra en ny
behandlingsmetod. Var sarskilt forsiktig vid behandling av patienter som har lokala eller systemiska faktorer som kan
paverka lakningen av benet och mjukvavnad (dvs. dalig munhygien, okontrollerad diabetes, ar pa behandling med
steroid, rokare, infektion i det narliggande benet och patienter som genomgatt orofacial stralbehandling).
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Noggrann granskning av potentiella kandidater for implantat maste utforas inklusive:

en omfattande medicinsk och tandhistorik.

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

tandgnissling och ogynnsamma kéke forhallanden maste beaktas.

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

minimering av traumat mot vardvavnaden okar potentialen for framgangsrik osseointegrering.

elektrokirurgi bor inte géras runt metallimplantat eftersom de &r ledande.

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

Biverkningar
Biverkningarna av anvandningen av systemet &r inte olika de av tandimplantatbehandling. Mgjliga biverkningar av
implantatbehandling inkluderar:

smarta.

svullnad.

fonetiska svarigheter.
gingivalbetennelse.

Mindre vanliga men mer ihallande symtom inkluderar, men &r inte begransade till:

allergiska reaktioner pa implantat och/eller distansmaterial.

brott pa implantatet och/eller distansen.

lossning av distansskruven och/eller lasskruv.

infektion som kréver revidering av tandimplantatet.

nervskada som resulterar i permanent svaghet, domningar eller smarta.
histologiska svar med mojlig makrofag- och/eller fibroblast-inblandning.
bildning av fettemboli.

lossning av implantatet som kraver revisionskirurgi.

perforering av sinus maxillaris.

perforering av labial och linguala plattor.

benforlust som eventuellt kan leda till revision eller aviagsnande av implantatet.

Forsiktighet: bibehall sterilitetsprotokoll
Implantat ar férpackade enligt féljande:

1.
2.

4,

En ytterforpackning bestdende av en styv, genomskinlig lada som fungerar som skydd for innerforpackningen.
Innerforpackningen bestadr av en blisterforpackning (genomskinlig plastformad blisterbas med TYVEK
avtagbara lock).

Inuti den inre férpackningen finns det ett ihaligt rér som innehaller ett implantat upphangt i en titanring, vilket
sakerstaller att implantatet aldrig vidrér plastrorets insida.

Markningsinformation finns p& ytan av det avtagbara locket och pa utsidan av den styva ladan.

Omsorg maste iakttas for att bibehalla implantatets sterilitet genom korrekt 6ppning av férpackningen och hantering av

implantatet.
1. Oppna implantatférpackningen i det icke-sterila faltet, med icke-sterila handskar, riv adressetiketten for att
Oppna ladan.
2. Ta bort den inre blisterforpackningen med icke-sterila handskar. Placera inte plastladan eller
blisterférpackningens lock pa det sterila faltet. Innehallet i denna innerférpackning ar sterilt.
3. Den forseglade blistern ska dppnas av en assistent (med icke-sterila handskar): ta bort TYVEK-locket och

slapp eller placera det sterila roret pa det sterila faltet, 6ppna rorlocket och fast implantatplaceringsverktyget
pa implantatet och ta forsiktigt bort det fran sterilt ror. Ror inte det sterila implantatet.
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Andra sterila komponenter ar forpackade i en avdragspase eller blisterbas med ett avtagbara lock.
Markningsinformation finns p& den nedre halvan av pasen, inuti férpackningen eller pa ytan av det avtagbara locket.
Sterilitet garanteras om inte pasen ar skadad eller 6ppnad. Icke-sterila komponenter levereras rena men inte sterila i
en plasthdljet eller blisterbas med avtagbara lock. Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen eller pa
ytan av det avtagbara locket.

Besked om allvarliga tillbud
Varje allvarliga tilloud som har intraffat i samband med produkten maste rapporteras till tillverkaren av produkten och
den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten &r etablerad.

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

Materialer
Materialtyp Kommersiellt rent titan (grad 4), titanlegering (Ti-6Al-4V), koboltkrom

Avfallshantering

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

MR-séakerhet
Icke-kliniska tester har visat att Southern Implants® tandimplantat, metalliska distanser och protesskruvar ar MR-
villkorade.

En patient med dessa enheter kan sakert skannas i ett MR-system som uppfyller féljande villkor:

e statiskt magnetfalt pa endast 1,5 Tesla och 3,0 Tesla.

e maximalt spatial gradient magnetfalt pd 3000 Gauss/cm (30 T/m).

e maximalt MR-system rapporterat SAR motsvarande Normalt driftlage for alla landméarken (Head SAR pa 3,2
W/kg for huvudlandmarke, 2 W/kg helkropp och lamplig delkropps-SAR for andra landméarken). For avbildning
av landmarken ovanfor bréstkorgen kommer en kontinuerlig skanningstid pd 15 minuter att krdva en
kylningsfoérdrojning pa minst 5 minuter.

e i de icke-kliniska testerna stracker sig bildartefakten som orsakas av enheten cirka 20 mm fran Southern
Implants tandimplantat, distanser och protetik skruvar, nar den avbildas med en gradientekopulssekvens och
ett 3,0 Tesla MRI-system.

Lostagbara restaureringar bor tas ut fore scanning, vilket gors for klockor, smycken etc.

Om det inte finns nagon MR-symbol p& produktetiketten, observera att denna enhet inte har utvarderats for sikerhet
och kompatibilitet i MR-miljon.

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

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

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

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

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

Grundlaggande UDI

Produkt Grundlaggande UDI-nummer

Grundlaggande UDI for metalldistanser 60095440387296.

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-2004 - Tri-Nex® implantat produktkatalog
CAT-2005 - IT implantat produktkatalog

CAT-2010 - Osseointegrerade fixturer katalog
CAT-2020 - Utvandigt sexkant implantat produktkatalog
CAT-2042 - Djup konisk implantat produktkatalog
CAT-2043 - Utvandigt sexkant implantat produktkatalog
CAT-2060 - PROVATA® implantat produktkatalog
CAT-2069 - INVERTA® implantat produktkatalog
CAT-2070 - Zygomatic implantat produktkatalog
CAT-2093 - Implantat fér singelplattform produktkatalog

Symboler och varningar
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Tillverkare: CE- Receptbelagd Steriliserad Icke steril Sista Ateranvand Omsterilisera Katalognummer Batchkod Medicinteknisk Auktoriserad
Southern markning enhet* med forbrukningsdag inte inte produkt representant i
Implants® bestrélning (mm-&8) Europeiska

1 Albert Rd, gemenskapen

P.O Box 605 Q ..__\‘//

IRENE, 0062, —_— TN~
Soun Africa. | CH| REP] M R A\
Tel: +27 12 667 [ |
1046 Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barriarsystem med Enkelt sterilt Se Forsiktighet Skyddas fran Anvand inte om
representant resonans resonanssaker skyddsforpackning inuti barriarsystem bruksanvisningen solljus foérpackningen ar
for Schweiz villkorad skadad

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

Alla réttigheter reserverade. Southern Implants®, the Southern Implants® -logotypen och alla andra varuméarken som anvénds i detta dokument &r, om inget annat anges eller framgar av
sammanhanget i ett visst fall, varumarken som tillhér Southern Implants®. Produktbilder i detta dokument &r endast avsedda fér illustration och representerar inte nddvandigtvis produkten
korrekt i skalen. Det &r lakarens ansvar att inspektera symbolerna som finns pa férpackningen till produkten som anvénds.
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