IMPLANTS®

Innovative Treatment Solutions

INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Overdenture Abutments

INSTRUCCIONES DE USO: Pilares de sobredentadura Southern Implants®
ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Monconi per Overdenture
Frangais MODE D’EMPLOI : Piliers de prothése Southern Implants®
GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Southern Implants® Deckprothesen-Abutments
Portugués INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Southern Implants® Pilares de sobredentadura
EAANnvika OAHTIEZ XPHZHZ: Southern Implants® KoAoBwpata emévBeTng odovrooTolxiog
Svenska ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Tickprotes Distanser

Roméana INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Southern Implants® Bonturi pentru suprastructuri dentare

EC |REP

South Africa - Headquarters: 1 Albert Road, Irene, 0062, RSA Southern Implants Europe AB: Holmgatan 30, S-791 71 Falun, Sweden
T: +27-12-667-1046 | E: info@southemimplants.com T: +46 23 13300 | E: ecrep@southernimplants.com

Subsidiaries

Australia Spain and Portugal United Kingdom and Ireland USA and Canada

Southemn Implants Australia Southern Implants Iberica Southern Implants UK Southern Implants North America Inc.

T: +61-(0)-8-9466-2627 T: +34 935 053 507 T: +44-20-8899-6845 /6 /7 T: +1-561-472-0990

E: info@southernimplants.com.au E: info@southemimplants.es E: info@southemimplants.co.uk E: customercare@southemimplants.com



IEZISI 'NSTRUCTIONS 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,
o immediate placement in extraction sites and in situations with a partially or completely healed alveolar ridge,
e 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(g)-(L)

Internal Hex (M) Parts labelled EQ-M-(*) (used with 23.75, 4.2 and 5.0 mm platforms)

Parts labelled EQ-3M-(*) (used with 3.3 mm platf
Internal Hex PROVATA® (M) (2) arts labelled EQ-3M-() (used wi mm platform)

Parts labelled EQ-M-(*) (used with 4.0, 5.0 and 6.0 mm platforms)

IT (ITS) (ITS6) - Internal Octagon Parts labelled Z-EQ-1311T48(*) (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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IEZISI 'NSTRUCTIONS 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:
e who are medically unfit for dental implant procedures.
o where adequate numbers of implants could not be placed to achieve full functional support of the prosthesis.
e 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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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.

e phonetic difficulties.

e gingival inflammation.

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

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

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

¢ 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.

¢ 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).
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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

e @ © F= [on Mp] ==
wd CE e o7 o

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
TS|OU?7AEC:€7 Q ""\"”
el +: —_ —
A\ [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.

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

Los Pilares de sobredentadura son pilares prefabricados que se conectan directamente a un implante endodseo y se
utilizan en reconstrucciones de unidades multiples 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 restauracion protésica inmediata o retardada en funcion 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 quirtrgicos de una y dos fases en las
siguientes situaciones y con los siguientes protocolos clinicos:
e reemplazo de dientes perdidos unitarios y multiples en la mandibula y el maxilar,
e colocacion inmediata en sitios de extraccion 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 1V) 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

Poblacion 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 conexion, que pueden
identificarse mediante abreviaturas especificas en los cddigos de los productos. Los identificadores de cada gama se
resumen en la Tabla A.

CAT-8015 (08-2023) C0-487 7
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Tabla A

Tipo de conexion 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(g)-(L)

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

(M) (2) Piezas etiquetadas EQ-M-(*) (que se utilizan con las plataformas de @4,0, 5,0 y 6.0 mm)
IT (ITS) (ITSB) - Octagono interno Piezas etiquetadas Z-EQ-131IT48(*) (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 retencién. Para las gamas Hexagonales externas, Hexagonales internas (Serie M y Provata®) y DC
(Cénicos 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 irradiacion 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
dafiados o abiertos. Si el envase esta dafiado, no utilice el producto y péngase 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 reutilizacion de estos componentes puede
provocar
e dafos en la superficie o en las dimensiones criticas, lo que puede provocar una degradacién del rendimiento
y de la compatibilidad.
e aumenta el riesgo de infeccidon y contaminacién 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 que son médicamente inadecuados para procedimientos de implantes dentales,
e enlos que no se pueda colocar un niumero adecuado de implantes para conseguir un soporte funcional
completo de la protesis;
e que son alérgicos o tienen hipersensibilidad al titanio puro o aleacion de titanio (Ti-6Al-4V), oro, paladio,
platino o iridio,
e que sean menores de 18 afios, tengan mala calidad 6sea, 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 ésea 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 capacitacion practica para aprender la técnica apropiada, los requisitos
biomecanicos y las evaluaciones radiograficas.

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

La responsabilidad de la seleccién apropiada del paciente, la capacitacién adecuada, la experiencia en la colocacion
de implantes y el suministro de informacion 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 disminuciéon de la capacidad de
cicatrizacion.

Es importante estar atento y evitar dafiar estructuras vitales como nervios, venas y arterias. Las lesiones en
estructuras anatdmicas 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
relaciéon con los datos radiograficos podria dar lugar a complicaciones.

Los usuarios de implantes, tanto nuevos como experimentados, deben realizar una capacitacién 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 cicatrizacién del hueso y los tejidos blandos (es decir, mala higiene
bucal, diabetes no controlada, en tratamiento con esteroides, fumadores, infeccidén en el hueso cercano y pacientes
que 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 inspeccidon visual y radiolégica para determinar dimensiones Oseas 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 planificacion preoperatoria apropiada con un buen enfoque en equipo entre cirujanos, odontdlogos
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 metalicos 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

¢ inflamacién gingival

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

Danos nerviosos que provoquen debilidad, entumecimiento o dolor permanentes.
Respuestas histoldgicas con posible implicaciéon de macréfagos y/o fibroblastos.
Formacién 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 revision 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 protecciéon 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
que garantiza que el implante nunca toque el interior del tubo de plastico.

La informacién 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
manipulacion del implante.

1.

Para abrir el paquete del implante en el campo no estéril, con guantes no estériles, rompa la etiqueta de la
direccién 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
colocacién del implante en el mismo y retirelo cuidadosamente del tubo estéril. No toque el implante estéril.

Los demas 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 informacion 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), aleacién 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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IS 'NSTRUCCIONES 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 Tesla y 3,0 Tesla solamente.

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

o El sistema de RM maximo notificé 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 exploraciéon continua de 15 minutos
requerira 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 exploraciéon, 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 relacion con las gamas de productos de Southern
Implants®.

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

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

Descargo de responsabilidad

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

Identificacion basica

Producto Numero de Identificacion Basico

UDI basico para pilares metalicos 60095440387296.

Literatura y catalogos relacionados

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

CAT-2005 - Catalogo de productos de implantes IT

CAT-2010 - Catalogo de implantes osteointegrados

CAT-2020 - Catalogo de productos de implantes hexagonales externos
CAT-2042 - Catalogo de productos de implantes conicos profundos
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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 demas marcas comerciales utilizadas en este documento son, si no se indica otra
cosa o es evidente por el contexto en un caso determinado, marcas comerciales de Southern Implants®. Las imagenes de los productos que aparecen en este documento son solo para
fines ilustrativos y no representan necesariamente el producto con exactitud a escala. Es responsabilidad del clinico inspeccionar los simbolos que aparecen en el envase del producto

en uso.
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I 'S TRUZIONI 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
all'inserimento 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 I'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(g)-(L)
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I 'S TRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Monconi per Overdenture

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

Hex Intemno PROVATA® (M) (2) Parti etichettate EQ-3M-(*) (utilizzate con piattaforma @3,3 mm)

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

IT (ITS) (ITS6) - Octagon Interno Componenti con etichetta Z-EQ-131IT48 (*)(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 I'etichetta della confezione). La sterilizzazione & garantita, a meno che il contenitore o il sigillo non
siano rovinati o aperti. Se la confezione & danneggiata, non utilizzare il prodotto e contattare il rappresentante
Southern o restituirlo a Southern Implants®. | dispositivi devono essere conservati in un luogo asciutto a temperatura
ambiente e non esposti alla luce solare diretta. La conservazione errata puo influire sulle caratteristiche del
dispositivo. Non riutilizzare i componenti indicati come monouso. Il 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:
o medicalmente non idonei alle procedure di impianti dentali;
e quando non €& possibile inserire un numero adeguato di impianti per ottenere il completo supporto funzionale
della protesi;
e 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 puo portare a infezioni o lesioni fisiche indesiderate.

I medico & responsabile della corretta selezione dei pazienti, della formazione adeguata, dell'esperienza
nellinstallazione degli impianti e nel fornire le informazioni appropriate per il consenso informato. Una tecnica
sbagliata pud causare il fallimento dellimpianto, 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 puo
causare la progressiva fibrosi dei vasi e dei tessuti molli, riducendo la capacita di guarigione.

CAT-8015 (08-2023) C0-487 14



I 'S TRUZIONI 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 allocchio, danni ai nervi e
sanguinamento eccessivo. E essenziale proteggere il nervo infraorbitale. La mancata identificazione delle misure reali
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 all'impianto che includa:
o 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 condulttivi.

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;

¢ infammazione 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;

rottura dell'impianto e/o del moncone;

¢ allentamento della vite del moncone e/o della vite di fissaggio;

o 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;

¢ allentamento dell'impianto che richiede un intervento di revisione;

e 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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I 'S TRUZIONI 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: cid garantisce che l'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 l'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. |l blister sigillato deve essere aperto da un assistente (con guanti non sterili): imuovere il coperchio in TYVEK
e far cadere o posizionare la provetta sterile sul campo sterile, aprire il tappo della provetta e collegare lo
strumento di posizionamento dell'impianto sull'impianto e rimuovere con attenzione dalla provetta sterile. Non
toccare I'impianto sterile.

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

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

Materiali
Tipo di materiale 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 I'immagine & 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 nelllambiente MR.

Riassunto della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP)
Come richiesto dal Regolamento Europeo sui Dispositivi Medici (MDR; EU2017/745), € disponibile un Riassunto della
Sicurezza e delle Prestazioni Cliniche (SSCP) per le gamme di prodotti Southern Implants®.

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

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

Esonero da responsabilita

Questo prodotto fa parte della gamma di prodotti Southern Implants® e deve essere utilizzato solo con i prodotti
originali associati e secondo le raccomandazioni riportate nei singoli cataloghi dei prodotti. L'utilizzatore di questo
prodotto deve studiare lo sviluppo della gamma di prodotti Southern Implants® e assumersi la piena responsabilita
delle indicazioni e dell'uso corretto di questo prodotto. Southern Implants® non si assume alcuna responsabilita per
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®
CAT-2070 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti Zigomatici
CAT-2093 - Catalogo dei Prodotti per Impianti a Piattaforma Singola

Simboli e avvertenze

CEE@@@”@MD

2797
Produttore: Marchio CE Dispositivo Sterilizzato Non sterile Data di Non Non Numero di Codice lotto Dispositivo Rappresentante
Southern Implants® di per utilizzo riutilizzare risterilizzare catalogo medico autorizzato
1 Albert Rd, P.O prescrizione*® irradiazione (mm-aa) nella Comunita
Box 605 IRENE, Europea
udafrica. —
Tel: +27 12 667 EE A M R A\
1046 |
Rappresentante Data di Condizionato Risonanza Singolo sistema di barriera Sistema di Consultare Attenzione Tenere Non usare se la
autorizzato per produzione dalla Magnetica sterile con imballo protettivo barriera le istruzioni lontano dalla confezione &
la Svizzera Risonanza sicura all'interno sterile per l'uso luce del sole danneggiata
Magnetica singolo

* Dispositivo soggetto a prescrizione: Solo Rx. Attenzione: In base alla legge federale degli Stati Uniti, questo dispositivo pud essere venduto esclusivamente da medici o su
presentazione di prescrizione medica.

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

Les piliers de prothése permettent une restauration prothétique immeédiate 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 :
¢ 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 IV), ou la stabilité¢ de limplant peut étre difficle 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 diment 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 regu 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) Pieces étiquetées EQ-IP- (*), EQ-IBN- (*) et EQ-IB- (*)

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

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

(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 Pieces étiquetées Z-EQ-1311T48(*) (compatible avec les plateformes d’'un diameétre @ 4,8 mm)
Plateforme simple (SP) Pieces 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
immeédiatement votre représentant Southern ou retournez-le & Southern Implants®. Les appareils doivent étre stockés
dans un endroit sec, a température ambiante, et a I'abri de la lumiére directe du soleil. Un stockage inadéquat peut
influencer les caractéristiques de I'appareil. Ne pas réutiliser les composants congus pour un usage unique. La
réutilisation de ces composants peut avoir 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 prothese.

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 I'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 l'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 entrainer 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 particuliére 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 os, les repéres anatomiques,
les conditions occlusales et la santé parodontale.

e |e 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 hote permet d’augmenter le potentiel de réussite de I'ostéointégration.

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

En cas de dysfonctionnement de I'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 systéme ne different pas de ceux de la thérapie par implants dentaires. Les
effets indésirables possibles du traitement par implant peuvent inclure :

e douleur.

e enflement.

o difficultés phonétiques.

e gingivite.

Parmi les symptémes 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.
e 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.

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

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

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

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

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

e 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 systéeme MR maximum a enregistré un DAS correspondant au mode de fonctionnement normal pour tous les
points de repére (DAS de la téte de 3,2 W/kg au niveau du point de repére 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 repére
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 systéme 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 cliniques (RCSPC)

Conformément au réglement européen sur les dispositifs médicaux (MDR; EU2017/745), 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 I'utilisation correctes de ce produit. Southern Implants®
n'assume aucune responsabilité en cas de dommages résultant d'une utilisation incorrecte. Veuillez noter que
certains produits 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

wl

[REF] [LOT| [MD

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 Q‘f/
Tél. : +27 12 667 MR ,.7|-._,
1046
o~
|
Représentant Date de Résonance Résonance Systéme de barriére stérile Systéme de Consultez le Attention ! Conserver a Ne pas utiliser
désigné pour fabrication magnétique magnétique unique avec emballage de barriere 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 a des fins d'illustration et ne
représentent pas nécessairement le produit avec précision a I'échelle. Il incombe au clinicien de vérifier les symboles figurant sur I'emballage du produit pendant son utilisation.
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IEET 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 gewebegestltzte Deckprothese bei Patienten
mit umfangreichem Knochen- oder Weichgewebeverlust zu erhalten. Der koronale Teil des Abutments verfugt Uber
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 Unterstlitzung der Behandlung von teilweise oder vollstandig zahnlosen Patienten bestimmt, die
fur 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 Stltze und Stabilisierung fur eine Deckprothese zu dienen.

Deckprothesenaufbauten ermdglichen eine sofortige oder verzoégerte 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 fiir 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,
e sofortige Implantation in Extraktionsalveolen und in Fallen, in denen der Alveolarkamm teilweise oder
vollstandig verheilt ist,
e Belastung bei allen Indikationen, auRer bei der Versorgung von einzelnen Zahnen auf Implantaten, die kirzer
als 8 mm sind, oder bei weichem Knochen (Typ V), bei denen es schwierig sein kann, eine Implantatstabilitat
zu erreichen und eine sofortige Belastung moglicherweise nicht angemessen ist.

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

Vorgesehene Einsatzumgebung

Deckprothesenaufbauten sind fiir die Verwendung in einem Dentallabor fiir die Anfertigung der Restauration und in
einer klinischen Umgebung wie einem Operationssaal oder einem zahnarztlichen Sprechzimmer vorgesehen. Daruber
hinaus gehéren 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
Abkurzungen in den Produktcodes identifiziert werden kdnnen. Die Bereichskennungen sind in Tabelle A
zusammengefasst.

CAT-8015 (08-2023) C0-487 24



IEET GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Southern Implants® Deckprothesen-Abutments

Tabelle A

Verbindungstyp des Implantats Kompatibles Gerat

Auflensechskant (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(g)-(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) (Z)

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 verfigbaren Langen.

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

Klinischer Nutzen
Durch dieses Verfahren konnen 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 Behalter
oder das Siegel nicht beschadigt oder gedffnet wird. Wenn die Verpackung beschadigt ist verwenden Sie das Produkt
nicht und wenden Sie sich an lhren Southern-Vertreter oder senden Sie es an Southern Implants® zuriick. Die Gerate
mussen 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, ddrfen nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung dieser
Komponenten kann zu den nachstehenden Folgen fiihren

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

Kompatibilitat flihren kénnen.
e erhoht das Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen, wenn Einwegartikel wiederverwendet werden.

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

Kontraindikationen
Nicht bei Patienten anwenden:

¢ die aus medizinischer Griinden fiir Zahnimplantate nicht geeignet sind.

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

¢ die allergisch oder iberempfindlich 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,
Gefalstérungen, unkontrollierte Diabetes, Drogen- oder Alkoholmissbrauch, chronische hochdosierte
Steroidtherapie, gerinnungshemmende Therapie, metabolische Knochenerkrankungen, Strahlentherapie oder
Sinuspathologie haben.
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
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
durchzuflhren, einschlieBlich einer praktischen Schulung um die richtige Technik, die biomechanischen
Anforderungen und die réntgenologische Beurteilung zu erlernen.

o Die Produkte mussen gegen Aspiration gesichert werden, wenn sie intraoral gehandhabt werden. Die
Aspiration von Produkten kann zu Infektionen oder ungeplanten kdrperlichen Verletzungen fuhren.

Die Verantwortung fiir die richtige Auswahl der Patienten, eine angemessene Schulung, Erfahrung beim Einsetzen
von Implantaten und die Bereitstellung geeigneter Informationen fiir eine informierte Zustimmung liegt beim Praktiker.
Eine unsachgemale Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/Gefalten und/oder zum
Verlust des stltzenden Knochens fiihren. Implantatversagen nimmt zu, wenn Implantate in bestrahlten Knochen
eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose der GefaRe und des Weichgewebes
fihren 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 tGbermaigen Blutungen fihren. Es ist wichtig, den Nervus infraorbitalis
zu schutzen. Werden die tatsachlichen Malle im Vergleich zu den Rdntgendaten nicht ermittelt, kann dies zu
Komplikationen fiihren.

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 kénnten (z. B. schlechte Mundhygiene, unkontrollierter Diabetes, Steroidtherapie, Raucher,
Infektionen im benachbarten Knochen und Patienten, die eine orofaziale Strahlentherapie erhalten haben).

Es muss ein griindliches Screening der potenziellen Implantatkandidaten durchgeflihrt werden, einschliel3lich:

¢ umfassende medizinische und zahnarztliche Anamnese

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

e Bruxismus und ungunstige Kieferrelationen mussen berticksichtigt werden.

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

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

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

Falls das Gerat 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 unahnlich. Zu den
mdglichen Nebenwirkungen der Implantattherapie gehdren:

Schmerzen

Schwellung

phonetische Schwierigkeiten

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.
Nervenschaden, die zu dauerhafter Schwache, Taubheit oder Schmerzen flhren.
histologische Reaktionen mit mdglicher Beteiligung von Makrophagen und/oder Fibroblasten.
Bildung von Fettembolien.

Lockerung des Implantats, die eine Revisionsoperation erfordert.

Perforation der Kieferhéhle.

Perforation der labialen und lingualen Platte.

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

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

1.

Eine Aullenverpackung, die aus einer starren, durchsichtigen Schachtel besteht, die als Schutz fir 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 berthrt.

Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der Oberflaiche des Peel-Back-Deckels und auf der
AuBenseite der starren Verpackung.

Es muss darauf geachtet werden, dass die Sterilitdt des Implantats durch ordnungsgemaRes 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 Kunststoffoox 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) gedéffnet werden: den
TYVEK-Deckel entfernen und das sterile Rohrchen auf das sterile Feld fallen lassen oder legen, die
Roéhrchenkappe 6ffnen und das Einsetzwerkzeug auf das Implantat aufsetzen und vorsichtig aus dem sterilen
Roéhrchen nehmen. 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 Halfte des Beutels, im Inneren der
Verpackung oder auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels. Die Sterilitat ist gewahrleistet, solange der Beutel nicht
beschadigt oder gedffnet wird. Unsterile Komponenten werden sauber, aber unsteril in einem Peel-Pouch-
Blisterboden mit Peel-Back-Deckel geliefert. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Halfte des
Beutels oder auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels.

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfille

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller
des Produkts und der zustandigen Behdrde 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 bertcksichtigen 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
erfillt sind:
e nur statische Magnetfelder von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla.
e maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 3000 Gauss/cm (30 T/m).
e Maximale SAR-Werte des MR-Systems, die dem normalen Betriebsmodus fir alle Landmarken entsprechen
(Kopf-SAR von 3,2 W/kg fir die Kopflandmarke, 2 W/kg fir den ganzen Kérper 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 Kompatibilitdt in der MR-Umgebung geprift 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 fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfugbar sein.

HaftungsausschluB

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

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI fiir Metallabutments 60095440387296.
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Weiterfiihrende Literatur und Kataloge

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

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

Symbols und Warnhinweise
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Hersteller: Verschreibung Sterilisation Nicht steril Verfallsdatum Nicht Nicht resterilisieren Katalognummer
Southern Kennzelchnung pflichtiges durch (mm-jj) wiederverwenden
Implants® Produkt* Bestrahlung
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1046

Zugelassener  Herstellungsdatum Magnetische Magnetische Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Einfaches Konsultieren Sie die
Vertreter fiir die Resonanz Resonanz innenliegender Schutzverpackung Sterilbarrieresystem Gebrauchsanweisung
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Chargencode Medizinisches ~ Zugelassener
Geréat Vertreter in der

Européischen

Gemeinschaft

D 'y /-
// e
A
Achtung Von Nicht
Sonnenlicht verwenden,
fernhalten wenn die

Verpackung
beschadigt ist.

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

Alle Rechte vorbehalten. Southern Implants®, der Southern Implants®-Logotyp und alle anderen in diesem Dokument verwendeten Marken sind, sofern nicht anders angegeben oder im Einzelfall
aus dem Kontext ersichtlich, Marken von Southern Implants®. Die Produktbilder in diesem Dokument dienen nur zur Veranschaulichung und stellen das Produkt nicht unbedingt maRstabsgetreu

dar. Es liegt in der Verantwortung des Klinikers, die Symbole auf der Verpackung des verwendeten Produkts zu tberpriifen.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Southern Implants® Pilares de sobredentadura

Descrigao

Os pilares de sobredentadura sao pilares pré-fabricados que sdo conectados diretamente a um implante enddsseo e
sao usados em reconstrugbes 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
que permite que uma sobredentadura seja fixada ao pilar para que possa ser inserida e removida pelo paciente.
Esses componentes sao fornecidos nao estéreis.

Utilizagcao pretendida

Os pilares destinam-se a ajudar no tratamento de pacientes parcial ou totalmente edéntulos elegiveis para a
colocacédo 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
prétese de sobredentadura.

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

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

Indicagoes de utilizagao
Os implantes dentarios da Southern Implants destinam-se a procedimentos cirdrgicos de uma e duas fases nas
seguintes situagdes e com os seguintes protocolos clinicos:
e substituicao de um e varios dentes ausentes na mandibula e makxila,
e colocagdo imediata em locais de extragdo e em situagdes com uma crista alveolar parcialmente ou
completamente cicatrizada,
e colocagdo em todas as indicagdes, exceto em situagdes de dente unico sobre implantes com menos de 8 mm
ou osso mole (tipo IV) onde a estabilidade do implante pode ser dificil de obter e a colocagdo imediata pode
nao ser apropriada.

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

Ambiente pretendido

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

Populacgao pretendida de pacientes

Este dispositivo é usado na restauragao dentaria 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.

Informagoes 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 conexao, que podem ser identificados
por abreviaturas especificas nos codigos dos produtos. Os identificadores da linha estao resumidos na tabela A.

Tabela A

Tipo de conexdo do implante Dispositivo compativel

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

Tri-Nex® (EL) (Lébulo) Pecas rotuladas Z-EQ-131TN35(*), Z-EQ-131TN43(*) e Z-EQ-131TN5(*)

CAT-8015 (08-2023) C0-487 30



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Southern Implants® Pilares de sobredentadura

Conico profundo (DC) Pecas rotuladas EQ-DC(@)-(L)

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

Pecas rotuladas EQ-3M-(*) ( utilizadas com a plataforma de &3,3 mm)
Hex interno PROVATA® (M) (Z)

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

IT (ITS) (ITS6)- Octégono Interno Pecas rotuladas Z-EQ-1311T48(*) (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® (Lobulo) e IT (Octégono) sdo fornecidos com uma caixa
inteligente e tampas de retencdo. Para as gamas Hex Externo, Hex Interno (Série M e Provata®) e DC (Conico
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 esterilizacao
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 esterilizagdo é garantida, salvo se o contentor ou vedante estejam
danificados ou abertos. Se a embalagem estiver danificada, n&o 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. Nao reutilizar os componentes indicados para uma unica utilizagdo. A reutilizagdo 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 infecdo e contaminacgdo entre doentes se itens descartaveis forem reutilizados.

A Southern Implants® n&o aceita qualquer responsabilidade por complicagdes associadas a componentes reutilizados
de utilizagao unica.

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

Avisos e precaucgoes
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 formagéo
especializada, incluindo formagéo pratica para aprender a técnica adequada, requisitos biomecanicos e
avaliagbes radiograficas.

e Os produtos devem ser protegidos contra a aspiragdo quando manuseados por via intraoral. A aspiragédo de
produtos pode levar a infecao ou a lesdes fisicas indesejadas.
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A responsabilidade da selecdo adequada dos pacientes, formagédo adequada, experiéncia na colocagédo de implantes
e de facultar as informacgdes 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 sao colocados no osso irradiado, uma vez que a radioterapia pode resultar em fibrose
progressiva dos vasos e tecidos moles, levando a uma diminuigao da capacidade de cicatrizagao.

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

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

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

e um histérico médico e odontoldgico extensivo.

e inspecgao visual e radiolégica para determinar dimensdes dsseas adequadas, marcos anatdomicos, condigdes
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 formagao 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 integragdo éssea.

e nao 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
informagdes de contacto do fabricante deste dispositivo para comunicar uma alteragdo no desempenho sé&o:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efeitos secundarios
Os efeitos secundarios da utilizagdo do sistema ndo sio diferentes dos da terapia com implantes dentarios. Os
possiveis efeitos secundarios da terapia com implantes incluem:

e dor.

e inchago.

o dificuldades fonéticas.

¢ inflamagéo gengival.

Os sintomas menos comuns mas mais persistentes incluem, mas nao se limitam a:
e reacao(bes) 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 fixagao.
e infe¢do 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 formagéo de émbolos de gordura.
e afrouxamento do implante que requer cirurgia de revisao.
e perfuragdo do seio maxilar.
e perfuracéo das placas labial e lingual.
e perda éssea que pode resultar na revisdo ou remogao do implante.
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Precaugao: manter o protocolo de esterilidade
Os implantes sdo embalados da seguinte forma:
1. Uma embalagem exterior constituida por uma caixa rigida e transparente que funciona como 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 informacgdes 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 nao estéril, com luvas nao estéreis, rasgar a etiqueta de endereco
para abrir a caixa.
2. Com luvas nao esterilizadas, remover a embalagem blister interior. Nao colocar a caixa de plastico ou o fecho
da embalagem blister no campo esterilizado. O conteudo 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 colocagédo do implante ao implante e remover cuidadosamente do tubo esterilizado. Nao
tocar no implante esterilizado.

Outros componentes esterilizados sdo embalados num saco de esterilizacdo ou embalagem blister com uma aba de
abertura. As informagdes de rotulagem estado localizadas na metade inferior do saco, dentro da embalagem ou na
superficie da aba de abertura. A esterilidade estd 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 informagbes de rotulagem estdo localizadas na metade inferior do saco ou na superficie da aba de
abertura.

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

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

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

Eliminacao

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

Seguranga RM
Os ensaios nao clinicos demonstraram que os implantes dentarios, os pilares metalicos e os parafusos protéticos da
Southern Implants® s&o condicionados por RM.

Um paciente com estes dispositivos pode ser digitalizado em seguranga num sistema de RM que satisfaga as
seguintes condigbes:

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 cabega, 2 W/kg para todo
o corpo e SAR de corpo parcial adequada para outros pontos de referéncia). Para a obtengado de imagens de
pontos de referéncia acima do térax, 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 relégios, jéias, etc.

Se o rétulo do produto nido contiver o simbolo de RM, é de notar que este dispositivo ndo foi avaliado quanto a
seguranga 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 htips://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

Exclusao de responsabilidade

Este produto faz parte da gama de produtos da Southern Implants® e deve ser utilizado apenas com os produtos
originais associados e de acordo com as recomendagdes indicadas nos catalogos individuais dos produtos. O
utilizador deste produto tem de estudar o desenvolvimento da linha de produtos da Southern Implants® e assumir
total responsabilidade pelas indicagbes e utilizagdo corretas deste produto. A Southern Implants® ndo assume
responsabilidade por danos devidos a utilizagdo incorrecta. Tenha em atencdo que alguns produtos da Southern
Implants® podem nao ser aprovados ou langados 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 - Catalogo de acessorios osteointegrados
CAT-2020 - Catalogo de produtos de implantes Hex externo
CAT-2042 - Catalogo de produtos de implantes Deep Conical
CAT-2043 - Catalogo de Produtos Hex Implantes Internos
CAT-2060 - PROVATA® Catalogo de Produtos de Implantes
CAT-2069 - INVERTA® Catalogo de produtos de implantes
CAT-2070 - Catalogo de produtos de implantes Zygomatic
CAT-2093 - Catalogo de produtos de implantes de plataforma unica
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Simbolos e avisos

wl

Fabricante:
Southern Implants®
1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,

Africa do Sul.
Tel: +27 12 667
1046

CE &

2797
Marca CE Dispositivo
de
prescrigao*
Representante Data de
autorizado fabrico
para a Suica

Esterilizado
por
irradiagdo

far

Ressonancia
magnética
condicional

AN

Nao
esterilizado

MR

Seguro para
ressonancia
magnética

® @ [REF] [LOT

Data de Numero de Codigo
validade reutilizar reesterilizar catalogo de lote
(mm-aa)
Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte Cuidado
unico com embalagem barreira instrugdes
protetora no interior esterilizada de utilizagdo

unica

MD

Dispositivo
médico

M
AN
| |

Nao expor a
luz solar

* 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

Nao 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 s&o, 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 ndo
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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Mepiypaepn

Ta koAoBwpata €TEVOETNG 0OOVTOOTOIXIAG Eival TIPOKATAOKEUAOUEVO KOAOBWHATA TTOU oUVOEoVTal aTTeudeiag pe éva
evOOOOTIKO €UQUTEUNA Kal XPNOIUOTTOIOUVTAl OF AVOKOTAOKEUEG TTOAAATTAWY povadwv yia Tn dlatipnon Miag
eMEVOETNG 0dovTooTOIXIOG UTTOOTNPICOPEVNG ATTO 1I0TO O A0BEVEIG UE EKTETAPEVN ATTWAEID OOTOU ) HAAOKWY HOPiwV.
To oTe@aviaio TUAHG TOU KOAOBWHATOG £XEl €va GUYKPATNTIKO XOPOKTNPIOTIKO TTOU ETITPETTEI TNV TOTTOBETNON KAl
agaipeon evog emMKAAUPUATOG TTAvw OTO KoAoBwua amd Tov aocbevh. Autd Ta €EapTAATA TTOPEXOVTAI HN
ATTOCTEIPWHEVA.

Mpoopigopevn Xprion

Ta koAofwuata TrpoopiovTal yia Tn Bepatreia aoBevwyv Pe PEPIKWGS 1 TTARPWS Xwpig dévTia TTou SikaliouvTal TV
TOTTOBETNON €VOG 1 TTEPICTOTEPWY ODOVTIKWYV EPQUTEUMATWY OTNV KATW A/Kal oTnv dvw yvAabo. ZUyKeEKpIYEvVa, TA
KoAoBwpaTta emévOeTNG 0dovToaTolxiag TTpoopifovTal va ouvdeBouv e éva evOooOTIKO 0dOVTIKO eU@UTEUNA YIa va
XPNOIMEUOOUV WG OTAPIEN Kal GTABEPOTTOINGN HIOG ETTEVOETNG 0OOVTOCTOIXIAG.

Ta koAoBwparta €TEVOETNG 0OOVTOCTOIXIOG ETITPETTOUV TNV APEDN ) KABuOoTEPNUEVN TTPOCOETIKN QTTOKATACTACN HE
Baon Tnv agloAdynon Tng MAEINOTNTAG TOU a0BevoUg aTTd TOV XPROTN.

Ta kohoBwpata eTTEVOETWV OOOVTOOTOIXIWY TAGIVOPOUVTAl WG IOTPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa Kai TTpoopifovTtal yia
eQaTag xprion o€ £vav Povo acbevn.

Odnyieg xpnong
Ta 0dovTIKG gppuTelpaTa TG Southern Implants TrpoopilovTal yia Xe1poupyikEG eTTEUPRATEIG VOGS Kal dUO oTadiwy OTIG
QAKOAOUBEG TTEPITITWOEIG KAl PE TA AKOAOUBA KAIVIKA TTPWTOKOAAQ!
e QVTIKATAOTOON MEMOVWHEVWYV Kal TTOAAATTAWY EAAEITTOVTWY OOVTIWV GTNV KATW Kal dvw yvabo,
e dueon TOTTOBETNON OE OnuEia €€aywyrng KAl O€ TTEPITITWOEIS YE PEPIKWGS 1 TTAAPWGS ETTOUAWUEVN QPATVIOKH
aKpoAoQia,
o QOPTION O€ OAEG TIG EVOEIEEIG, EKTOG OTTO TTEPITITWOEIG JEMOVWHEVWY DOVTILOV OE EUPUTEUUATA PIKPOTEPD TWV 8
XIA. 1 o€ palakd ootd (TUtrog V), 6tmou n oTaBepdTNTa TOU EUQUTEUPATOG UTTOPED va gival SUOKOAO va
EMTEUXOEI KaI N GuECN POPTION UTTOPE] va PNV gival KAatdAAnAn.

MpofAetrépevog XpRoTng
OdovroTeyviteg, yvaboxeipoupyoi, odovTiaTpol, OpBodOVTIKOI, TTEPIOOOVTOAGYOI, OOOVTOTIPOGOETIKOI  Kal  GAAoI
KATAAANAQ ekTTaIOEUPEVOI KOl EUTTEIPOI XPAOTEG EPPUTEUNATWV.

MpoBAerépevo epiBaAlov

Ta kKoAoBwuata eTEVOETWY 0OOVTOCTOIXIWY TTPOOPICOVTAI YIa XPon & 0dOVTIATPIKO EPYOCTHPIO YIO TV KATAOKEUR
NG amokataoTacng Kal o€ KAIVIKO TTepIBAAAOV, OTTWG xelpoupyeio 1 odovTiaTpeio. EmmiTAéov, o TTpoopIlOuEVOg
TTANBUO GG aoBevv TTEPIAANPBAVEI EKEIVOUG TTOU £XOUV TTPONYOUUEVWGS AdBEl BepaTTeia e 0SOVTIKA EUQUTEUATA.

MpopAerépevog TANBUC OGS aoBevv

AUTS TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV XPNOIYOTTOIEITAlI TNV OBOVTIATPIKA ATTOKATACTACN MEPIKWG i TTARPWS 00VTWTWV
acBevwyv otnv avw i KaTw yvdbo. O1 amoKaTaoTACEIG PTTOPEI va atToTeAoUvTal atrd PHEPOVWHEVA BOVTIA, MEPIKES N
TTANPEIG YEQPUPEG KAl UTTOPET va eival oTaBePEG i aQaIPOUMEVEG.

MAnpo@opieg cupufatéTnTAg

Ta epguTtetparta TnG Southern Implants TTpéTrel va ammokaBioTavtal ye Ta e€aptrpaTa TnG. 1N ocipd Southern Implants
UTTAPXOUV 7 OUVOEOEIC EUQUTEUPATWY, O KWOIKOG EUPUTEUNOTOS Kal O TUTTOG OUVOECNG, O OTToiEg PTTopouv vd
avayvwpioTouv PE €IBIKEG TUVTOUOYPAQIEG GTOUG KWAIKOUG TTPOIOVTWY. Ta avayvwpIioTIKG e0poug cuvoyifovtal GTovV
mivaka A.
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Mivakag A

TOog OUVOEONG EPPUTEUPATOG ZupBaT OUCKEUN

E€wtepiko egaywvo (EX) Mépn pe onpavon EQ-IP- (*), EQ-IBN- (*) ka1 EQ-IB- (*)

Tri-Nex® (EL) (AoBog) E€aptriuata pe ofpavon Z-EQ-131TN35(*), Z-EQ-131TN43(*) ka1 Z-EQ-131TN5(*)

BaBid kwvikr (DC) Mépn pe onpavon EQ-DC(@)-(L)

Eowrtepikd e¢aywvo (M) E¢aptApata pe oipavan EQ-M-(*) (xpnoigoTrolouvtal ge TAat@opueg 83,75, 4,2 kai 5,0 mm)
EowTepikd e€aywvo PROVATA® Mépn pe oripavon EQ-3M-(*) (xpnoipotoiouvTal pe TAaT@oppa 3,3 mm)

(M) (2) E€apTriuata e ofuavon EQ-M-(*) (xpnoiuomololvTal Je TAaT@éppeg @4,0, 5,0 Kal 6,0 mm)
gK(TI;(SJ)\(/gSS) - Bowrepiko E€aptiparta pye ofjpavon Z-EQ-1311T48(*) (xpnoiyoTtrolouvtal pe TAAT@OpUES 84,8 mm)
Eviaia TAaTt@opua (SP) Mépn pe orjpavon EQ-SP-(*) (xpnoipotrolotvTal pe epputetpata B3,5, 4,0 kai 5,0 mm)

ZHMEIQZH: (*) eival evOeIKTIKS TwV dIA@OpwWV dIABECIUWY UNKWV.

ZHMEIQZH: TRI-NEX® (Aop6g) kai IT (okTGywvo) TrapéxovTal Je éva €EUTTVO TTEPIBANUA Kal KaTrdkia ouykpdTtnong.
MNa migc oeipéc ESwrepikd ESaywvo, EowTepikd EEdywvo (M-Series kai Provata®) kai DC ( BaBu Kwviko) kai Eviaia
MAaTeopua (SP1) To TrepiBANUA Kal Ta CUYKPOTNTIKA KATTAKIO TTPETTEN VA TTapayyeABoUV EexwpIoTd.

KAIvVIKA o@éAn
Méow auTAg TnG dladikaaiag ol aoBeveig PTTOPOUV VA AVAPEVOUV TNV AVTIKATACTACN TWV EAAEITTOVTWY SOVTIWV TOUG
KaI/f) TNV OTTOKATACTOON TWV OTEQAVWV TOUG.

ATroBnkeuon, KaBapiou6g Kal aTTocTEipWON
To GuUOTOTIKO TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO (ATTOOTEIPWHEVO HE AKTIVOBOAIQ yauua) Kal TTpoopileTal yia e@Aatrag xpron
TPIV atrd TNV nuepounvia AAENg (BA. eTikéTa ouokeuacoiag). H atrooTeipwaon e§aa@alifeTal EKTOG €AV O TTEPIEKTNG A N
ogppayida utroaTei {nuiId ) avoixBei. EAv n cuokeuaoia €xel utrooTei {nNUId, Pnv XPNOIMOTIOINCETE TO TTPOIOGV Kal
ETTIKOIVWVNAOTE HE TOV avTiTpoowTio Tng Southern 1 emoTpéwTe To 0Tn Southern Implants®. Ta 1aTpoTtexvoAoyikd
TTPOIOVTA TTPETTEI VA aTToBnKeUovTal o€ ENpo PéPog o€ Bepuokpaaia dwaTiou Kal va Pnv ekTiBevTtal o€ Aueao NAIGKO
Qweg. H eopahpévn atmoBrikeuon JTTOPEl va  ETNPEAOEl TA TEXVIKA XOPAKTNPIOTIKGE TnG OUOKEUNG. Mnv
ETTAVAXPNOIYOTIOIEITE €CapTAMATA TTOU €vOEiKVUVTAl POVO yia €QATTAE XprAon. H emavaxpnoiygotroincn autwy Twy
€CAPTNUATWY PTTOPET Va £XEI WG ATTOTEAECHA:
e (nuid otnv em@dveia f oTIG Kpioleg dlaoTAoEIg, n oTroia utropei va odnyrjioel o€ uttoBdaBuion TG amédoong
Kal TNG CUUBATOTNTOG.
e TpooBéTEl  TOv  Kivduvo  dlacTaupoupevng  Aoipwéng  kar  poAuvong  PETALU aocBevwv,  €dv
gmavayxpnaoiyoTroinBoulyv Ta aToixEia yiag xprong.

H Southern Implants® dev avahaudvel kapia €uBlvn yia €TMITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI UE ETTAVAXPNOTIUOTIOINUEVT
ggapTAUATA Piag Xprong.

AvTevdeielg
Mn xpnoiyoTrolgiTe o€ aobeveic:

e 0l OoTTOIOI €ival 1aTPIKA akaTtdAAnAo! yia diadikacieg 0dovTIaTPIKOU EUPUTEUUATOC.

e O1Tou dev ATAV dUVATOV va TOTTOBETNBEI ETTOPKAG APIBUOS EPPUTEUNATWY YIA va eTTITEUXOET TTARPNG AEITOUPYIKH
UTTOCTHPIEN TOU EPPUTEUPATOC.

e 01 oTToioI €ival AAAEPYIKOI 1] TTapouaiafouv uTtepeualodnaia ae kaBapo TiITavio A kpdua Titaviou (Ti-6Al-4V),
XPuoo, TTaAAGdIO, TTAaTiva 1y 1pidIo.

e TTOU &ival KATW TwV 18 €TWyv, £X0UV KOKI TTOIOTNTA OCTWV, dIATAPAXES TOU QiATOG, HOAUCUEVO OonuEio
EPQUTEUNATOG, ayyelokn BAGRN, aveEéAeykTo dIapnTn, Xpovia BepaTreia pe oTePoEIdr) uwnAig déong,
avTiIOpouBwTiKr Bepartreia, YeTaBOAIKA 00TIKA VOO0, akTivoBepaTreia, TTaBoAoyia Tou KOATTOU, i} Xprion
QAPHAKWY ) AAKOOA.
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Mpo&idotroIiNceig Kal TTPOPUAGEEIS
Ol MAPOYZEZ OAHIIEZ AEN MNMPOOPIZONTAI QX YINMOKATAZTATO MIAZ ENAPKOYZ EKMAIAEYZHZ.

e [ia TNV ao@OAf Kal QTTOTEAECMATIKI] XPNON Twv OOOVTIKWY EUQUTEUMATWY TTPOTEIVETAI £viOva N
TTPAYUATOTIOINON €EEIBIKEUPEVNG KATAPTIONG, OUMTTEPIAAUPBavVOUEVNG TNG TTPAKTIKAG KATAPTIONG yia TNV
EKMAONGON TNG CWOTAG TEXVIKNG, TWV EMPRIOUNXAVIKWY ATTAITACEWY KAl TWV OKTIVOYPAQPIKWY OEIOAOYHOEWV.

e Ta mpoidvTa TTPETTEI VO TTPOCTATEUOVTAI ATTO avappopnon otav xelpifovral evdooTopatikd. H avappoenon
TTPOIOVTWYV UTTOPEI va 0dNyroel o€ JOAUVON 1) ATTPOYPANPATIOTO CWHATIKG TPAUUATIGHO.

H guBuvn yia Tn cwaoTh €mAOYr TwV aCBEVWY, TNV ETTAPKN EKTTAIOEUCT), TNV EUTTEIPIA OTNV TOTTOBETNON EUQUTEUNATWY
Kal TNV TrapoX KATAAANAwWV TTANPOQOPIWV YIa TN OUuyKatdBeon META ammd evnuépwon avAkel oTov 1atpd. H
AKOTAAANAN TEXVIKI UTTOPEI va 0dnyACEl O€ aTTOTUXia TOU €UQUTEUNATOG, PAGRN Twv veupwv/ayyeiwv Kal/fj atmwAgia
TOU 00TOU OTAPIENG. H atToTuxia Twv EPPUTEUNATWY augaveTal OTav T EPUQUTEUPATA TOTTOBETOUVTAI GE OOTO TTOU EXEI
aKTIVOBOANBEi, KaBwg n akTivoBepaTtreia ptropei va odnyAoel o€ TTPOOBEUTIKN iVon TWV ayyeiwv Kal TwV PAAOKWV
Hopiwy, 0dNYyWVTAG O€ PEIWPEVN IKAVOTNTA ETTOUAWONG.

Eivar onuavTiké va €ioTe evriuepol Kal va ammopuyete BAAREG ae CWTIKEG DoUEG OTTWG veupa, QAERES kal apTtnpieg. O1
TPAUMATIOUOI 0€ CWTIKEG OVATOUIKEG OOUEG WTTOPEI va TTPOKAAECOOUV OORAPEG ETTITTAOKEG, OTTWG TPAUUATIONO TOU
o@BaAuoU, BAGRN Twv velpwyv Kal UTTEPPOAIKN aigoppayia. Eival anuavTiké va TrpooTateleTal To UTToKOYXIo velpo. H
MN avayvwpion Twv TTPOYMOTIKWY HETPAOEWY O OXEON ME Ta aKTIVOYpa@ikd dedopéva ptTopei va odnyrioel o€
ETTITTAOKEG.

O1 véol Kal EUTTEIPOI XPOTEG EPUTEUNATWY Ba TTPETTEI va eKTTAIOEUOVTAI TTIPOTOU XPNCIKMOTTIOINCOUV éva VEO OUCTNUA N
ETTIXEIPACOUV VO KAvouv pia véa péBodo Bepatreiag. Na €ioTe 1B1aiTEPA TTPOCEKTIKOI KATA T Bepatreia aoBevwv TTou
£XOUV TOTTIKOUG ) GUCTNUIKOUG TTapAyovTEG 01 OTToiol Ba uTTopoucav va eTTnNEEACTOUV TNV £TTOUAWGT TOU 0GTOU KAl TOU
MoAakoU 10ToU (dNAadr KAKF OTOMATIKA UYIEIVA, Un eAeyxopevo BIaBATN, ot Bepatreia pe oTePOEIdA, KATTVIOTEG,
Aoigwén aTo KOVTIVO 00TS Kal aoBevEiG TTou KAVoUV OKTIVOBEpATTEIa OTO TTPOCWTTO I TO OTOMA).

Mpémer va OievepynBei  evdeAexNG €AEyXOG Twv uUTTOWN@iwv aoBevwv  yia  TOTTOBETNON  EPUPUTEUHATWY,
oupTTEPIAaPBavONEVWY TWV €EAG:

e OAOKANPWWEVO 10TPIKO KAl 0OOVTIKO IGTOPIKO.

e  OTITIKA KOl OKTIVOAOYIKA €TTIBEWPNACN YIO TOV KABOPIOHS ETTAPKWY OIGCTACEWY 0GTOU, AVATOUIKWY 0pOCNHWY,
ouvONKWY atTéPPagns Kal TTEPIOBOVTIKA UYEId.

o TrpéTTel va An@BoUv uttdéwn o Bpoutiouds Kai ol DUCUEVEIG OXETEIG E TN Ol1ayova.

e 0 OWOTOG TIPOEYXEIPNTIKOG OXEDIAOUOG ME MIO KOAR OpadIKr TTPOCEyyion MHETall KAAG EKTTAIBEUMEVWV
XEIPOUPYWYV, OBOVTIATPWY ATTOKATACTACNG KOl TEXVIKWV €£PYyaoTnpiou E€ival amapaitnTog yia Tnv €TTUXN
BepaTTeia EYPUTEUPATWV.

® 1 €AOXIOTOTTOINCT TOU TPAUUATOG OTOV IOTO-EEVIOTH QUEAVEI TO EVOEXOUEVO ETTITUXOUG OOTEOEVOWNATWONG.

o Qev TIPETTEI VO ETTIXEIPNOEI NAEKTPOXEIPOUPYIKA YUPW aTTO JETAAAIKA EPPUTEUPATA KABWG ival aywyiua.

> TTEPITITWAN TTOU N CUCKEUN Bev Acitoupyei OTTWG TTPORAETTETAI, QUTO TTPETTEI VO avaQEPBEI GTOV KOTAOKEUQOTH TNG
OUOKEUNG. Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG TOU KATOOKEUAOTH QUTAG TNG CUCKEUNG YIa TNV avagopd piag aAAaynig oTig
emdOOoEIg eival: sicomplaints@southernimplants.com.

Mapevépyeieg
O1 TTapevEPyEIEG OTTO TN XPRON TOU CUCTAATOG O€ dIapEPOUV OTTO €KEIVEG TNG BepaTTeiag ue 0dovTIKA ep@uTelpaTa. Ol
mOaVES TTAPEVEPYEIEG TNG BepaTTeiag e epuTElPATA TTEPIAAUPAVOUV:

e TTOVO.

o TIPASIMO.

o PWVNTIKEG OUOKOAIEG.

e QAgypovr) TwV OUAWV.
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Ta AiyoTepo auvnBiouéva aAAd TTIO ETTIHOVA CUUTITWHATA TTEPIAaPBAvouUY, aAAd dev TTeplopiovTal O€:
aAAepYIKA(-£G) avTidpaon(-€G) 0TO ePPUTEUNA KA/ OTO UAIKO Twv KOAOBWHAETWY.

e Opauaon Tou EuQUTEVPATOG /KAl TOU KOAOBWUATOG.

e yoAdpwaon TnG Bidag Tou kKoAoBwuaTOG Kai/f TNG Bidag cuykpAdTNoNG.

e MAoipwén Trou aTraiTei eTTaveETAON TOU ODOVTIKOU EPPUTEUNATOG.

e veuplkr BAGRN pe atmoTéAeoua Péviun aduvapia, poudiaoua r Tévo.

e I0TOAOYIKEG avTIOPACEIG UE TTIBAVH CUPMPETOXN HOKPOQAYywY A/Kal IVOBAACTWY.

e OXNMUATIOPOG EPPBOAWY AiTTOUG.

e YXOAdpwaon TOU EPQUTEUPATOG TTOU OTTAITEN XEIPOUPYIKN ETTEUPACN avaBewpnong.

e JI4Tpnon Tou yvabiaiou KOATTOU.

o diatpnon TNG XEIAIKAG Kal TNG YAWOGIKAG TTAAKAG.

e ATTWAEIA 00TOU TTOU UTTOPE VO 0dNnyroel o€ dI0pBwaon ) apaipecn Tou EPYPUTEUPATOG.

Mpo@uAadn: diatApNoN Tou TTIPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG
Ta eppuTelpaTa guokeuddovTal we €EAG:

1. E&wrtepik ouokeuaoia TTou atToTeEAEITAl ATTO £va AKAUTITO, dIOQAVEG KOUTI TO OTTOI0 AEITOUPYEI WG TTpoCTOCIa
yla TNV ECWTEPIKN oUOKeEUaaia.

2. H eowtepik ouokeuaoia atroTeAeital ammd pia KUWéAn (Siagavig TTAaoTikh Bdon kKuwéAng pe katrdkl TYVEK
"peel-back").

3. Méoa otnv e0WTEPIKA OUOKEUAaia UTTAPYEl £vag KOIAOG OWARVAG TTOU TTEPIEXEI Eéva EPPUTEUNA avapTNUEVO OF
évav OOKTUAIO TITaviou, yeyovog TTou €Eac@aAilel OTI TO eu@UTEUPa Ogv ayyilel TTOTE TO €0WTEPIKO TOU
TTAQOTIKOU CWArva.

4. O1 TAnpoQopicg EMOHPAVONG BPioKOVTalI OTNV ETTIPAVEIQ TOU OTTOCTTWHEVOU KATTOKIOU KAl OTO £EWTEPIKO TOU
GKAUTITOU KOUTIOU.

Mpémer va Aapavetalr pépigva yia Tn dIATAPNON TNG ATTOOTEIPWONG TOU €UQUTEUPATOG PE TO OWOTO AVOIYUG TNG
OUOKEUAOIag KAl TOV XEIPIOPO TOU EUPUTEUPATOG.

1. AvoifTe TN CUCKEUOTIa TOU EUQUTEUPATOG OTO N OTTOOTEIPWHEVO TTEDIO, HE PN ATTOOTEIPWHEVA YAVTIA, OKIOTE
TNV €TIKETA O1EUBUVONG YIa VO AVOIEETE TO KOUTI.

2. Mg pun atrooTelpwpéva YavTia, aQalpETTE TNV ECWTEPIKA CUOKeUaaia KUWEANG. Mnv TotroBeTeiTe TO TTAQOTIKO
KOUTi 1 TO KATTAKI TNG KUWEANG TTAVW OTO ATTOOTEIpWPEVO TTEI0. TO TTEPIEXOPEVO QUTAG TNG E0WTEPIKAG
OUOKEUAOIAG €ival ATTOOTEIPWUEVO.

3. H ogpayiopévn KuwéAn TTpETTel va avoixBei amd évav BonBo (Ue pn amooTeipwuéva YAvTIa): aQalipEaTE TO
kattakl Tou TYVEK kai pi€Te 1] TOTTOBETACTE TOV ATTOOTEIPWUEVO CWAAVA OTO OTTOCTEIPWHEVO TTEDIO, AVOIETE TO
KOTTAKI TOU OWAAvVa Kal TOTTOBETAOTE TO €PyaAgio TOTTOBETNONG TOU EUQPUTEUPOTOG OTO EUQUTEUMA KAl
AQAIPECTE TO TIPOCEKTIKA ATTO TOV OTTOCTEIPWHEVO CWANVA. Mnv ayyileTe TO ATTOOTEIPWHEVO EUPUTEUNA.

AAMQ aTTOOTEIPWHEVA CUCTATIKG OUOKEUAZOVTAI 0€ OOKOUAAGKI i BAon KuwEAnG e katraki "peel-back”. O1 TTAnpogopieg
EMORUavong Ppiokovral 0To KATW HEPOG TNG OOKOUAAG, OTO €0WTEPIKO TNG CUCKEUATIOG ) oTnv ETQAVEIQ TOU
KOTTaKIOU TToU a@aipeital. H amooTeipwaon €§ao@aAifeTal EKTOG €8V TO OOKOUAGKI UTTOOTEI {NUIG R avoixBei. Ta un
ATTOOTEIPWHEVA CUOTATIKA TTAPEXOVTAI KOBAPA AAAG OXI OTTOOTEIPWHEVA GE€ GAKOUAAKI i} BACN KUWEANG HE KATTAKI TTOU
atrokoAAdaTal. O1 TTAnpo@opieg emoRuavaong BpiokovTal 6To KATW WIoO TNG COKOUAOG ) OTNV ETTIPAVEIQ TOU KATTAKIOU
TTOU OTTOKOAAdTAI.

EidoT1roinon oxXeTikd pe coBapd TTEPICTATIKA
KaBe coBapd TrepioTatikd TTou €xel CUUPE 0 OXEON UE TN CUOKEUN TTPETTEl VO AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH TNG

OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxn Tou Kpdtoug PEAOUG OTO OTTOIO BPICKETAI O XPAROTNG /KAl 0 A0BEVNG.

Ta oToIXEIO ETTIKOIVWVIAG TOU KATAOKEUQOTH) AUTHG TNG GUOKEUNG YIa TNV ava@opd evog aoBapou TTEPIOTATIKOU £XOUV
wg €&ng: sicomplaints@southernimplants.com.
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YAIKa
TOTtrOG UAIKOU Eutropikd kaBapod Titdvio (Babuog 4), Kpdua titaviou (Ti-6Al-4V), Xpwuio koBaATiou

Atroppiyn

ATTOppPIYN TNG CUOKEUNG Kal TNG CUOKEUOTIOG TNG: AKOAOUBNOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHUOUG Kal TIG TTEPIBAAANOVTIKES
amaItoelg, Aaupdavovrag umoywn Ta dIAQOpPeTIKA emmimeda poAuvong. Katd tnv atmméppiyn XPNOIMOTTOINUEVWV
avTIKEIMEVWY, AGBETE UTTOWN aixuned Tputravia kal dpyava. MpETrel va XpnoigotroioUvTal TTavroTte emapky MATT.

Aoc@dAgia MayvnTtikoU ZuvtoviouoU(MR)
Mn KAIVIKEG DOKIMEG éxouv aTTodEICEl OTI Ta 0DOVTIKA edpuTEUUaTA Southern Implants®, Ta peTaAAIKG KoAoBwHaATA Kai Ol
TTPOOBOETIKES Bideg eival cuuBard pe MR.

‘Evag aoBevig Ye QUTA Ta 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA UTTOPEI va oapwBei pe ao@dAcia og éva oUoTNUA PAyVNTIKOU
ouvtoviopou (MR) 1Tou TTAnpoi TIg akdAouBeg TTpoUTToBEDEIG:

e OTOTIKO payvnTiko 1edio 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla povo.

e UEYIOTO PayvnTIKO TTEdio XwpIKNG KAiong 3000 Gauss/cm (30 T/m).

e TO MEYIOTO CUCTNUO HAYVNTIKAG Topoypagiag avépepe SAR TTOu aQvTIOTOIXEI OTNV Kavovikh Agioupyia
Aeiroupyiag yia 6Aa Ta onueia avagopds (SAR ke@aing 3,2 W/kg yia 1o anueio ava@opdg Kepaing, 2 W/kg
yla 0AOKANPO TO WA Kal KATAAANAO pepikd SAR cwpatog yia dAAa onpeia ava@opdg). MNa tnv atreikdvion
onueiwv TTavw atmd Tov Bwpaka, £vag ouvexng Xpovog aodpwaong 15 Aemrtwv atraitei kaBuoTépnon wuéng
TOUAAXIOTOV 5 AETTTWV.

e OTIG YN KAIVIKEG OOKIYEG, N €IKOVA TTOU TTPOKAAEITOI aTTO T OUOKEUN eKTeiveTal Trepitou 20 mm otmod Ta
000VTIKG ePPUTEUUATA, Ta KOAOBWHA Kal TIG TTpoaBeTIKEG Bideg TNG Southern Implants, katd Tnv aTTeEIKOVION YE
TTaAUIKR) akoAouBia BaBuwTAg nxoUg Kal cuoTnua payvnTikAg Topoypagiag 3,0 Tesla.

O1 agaipolpeveg atmmokaTtaoTdoelg Ba TTPETTEI va ATTOPAKPUVOVTAI TIPIV a1t T 0dpwan, OTTwG YiveTal yia Ta poAdyia,
TA KOOUAMOTA K.ATT.

Edav dev uttdpyel aUPPoAo MR oTnv €TIKETA TOU TTPOIOVTOG, AGRETE UTTOWN OTI N GUOKEUN auTh OtV €xel afloAoynBei wg
TTPOG TNV aoPAaA&ia Kai Tn cupBatétnTa o€ TepIBdAlov MR.

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

O1rwg armaiteital amd Tov Eupwtraikd Kavovioud yia Ta latpikd@ Zuokeudouarta (MDR™ EU2017/745), wa MepiAnwn
AopdAciag kal KAivikwv Emddoewyv (SSCP) givai S1a8£a1un yia avayvwaon 6cov agopd TIG O€IpEG TTPoidvVTwVY Southern
Implants®.

H oxeTikiy SSCP ¢ival rpoofaaiun otn dielbuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

HMEIQZH: o avwTépw OIKTUOKOS TOTTOG Ba cival diaBéoipog PeTd TNV €vapén AciToupyiag TnG eUpwTraikng Baong
oedopévwy yia Ta laTpoTtexvoloyikd mrpoidvra (EUDAMED).

ATrotroinon guluvng

To Trapdv Trpoidv atroTeAei pEPog TG oeipdc TTpoidvTwy Southern Implants® kal TTpéTTel va xpnoidoTroleital yévo Je Ta
OXETIKA TTPWTOTUTTIA TTPOIOVTA KAl OUPPWVA PE TIG OUCTACEIG TTOU AVAQEPOVTAlI OTOUG ETTIUEPOUG KATAAOYOUG
TPoidvTwy. O XPAOTNG auToU TOU TTPOIOVTOG O@eilel va ueAeTAael TNV €EEAIEN TNG oelpdg TTpoidvTwy Southern
Implants® kal va avahdBer Tnv TARPN €uBOVN yIa TIC CWOTEG EVOEILEIS KAl TN Xprion autou Tou TTpoidvTog. H Southern
Implants® dev avaAauBavel kapia ubuvn yia nuiég TTou o@eilovTal e AavBaouévn Xpron. ZNUEIWoTe OTI oplopéva
TpoidvTa TNG Southern Implants® evdéxeTtal va pnv €xouv eyKpIOEi 1] KUKAOQOPROEl TTPOG TTWANCN O€ OAEG TIC AYOPEG.

Baoiké UDI
Mpoiov Baoikog apiBuog UDI
Basic-UDI yia petaAAikd koAoBwpata 60095440387296.
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ZxeTikn BiIBAloypapia kal KaTtdAoyol

CAT-2004 - Tri-Nex® KatdAoyog ey@uUTEUPATWY

CAT-2005 - KatéAoyog TTpoiovTwy yia gueuteluata IT

CAT-2010 - KatdAoyog OOTEOEVOWUATWHEVWY EEAPTNHATWV

CAT-2020 - KatdAoyog TTpoiovTwy yia EwTEPIKA £EaywVIKE ep@uTElUATA
CAT-2042 - KatdAoyog TTpoiovTwy yia BabBid KWVIKA EPQUTEUUATA
CAT-2043 - KatdAoyog TTpoiovTwyY YIa EOWTEPIKA 6AYWVIKA EPPUTEUPOATA
CAT-2060 - Katahoyog TrpoidvTwy yia egguteUdata PROVATA®
CAT-2069 - Katahoyog TrpoidvTwy yia epguteUdata INVERTA®
CAT-2070 - KatdAoyog TTpoidvTwy yia eu@uTeluaTa Zygomatic
CAT-2093 - KatédAoyog TTpoidvTwy EJQUTEUPATWY eviaiag TTAATQOPUAG

ZUuBoAa Kal TTPOEISOTTOINCEIG
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* ZuvTayoypa@poUuEVo TEXVOAOYIKG TTpoidv: Xopnyeital pévov atrd 1aTpd i KatoTIv VTOARG IaTpou. MpoooxnA: H OpooTtrovdiak NopoBeoia repiopiel TRV TTWANGCN TNG CUCKEUNG AQUTAG POVO KATOTTIV

€VTOANG £50UCIOBOTNEVOU IATPOU 1) OBOVTIOTPOU.

Me em@UAagn Tavtog vopipou Sikaiwparog. Ta Southern Implants®, To Aoyotutro Southern Implants® kar 6Aa Ta GAAG EUTIOPIKG GIUATA TTOU XPNOILOTIOIUVTAl OTO TTAPAV £yypa®o atmoTeAoUV, GV
Sev avaEPeTal KATI GAAO 1) Sev TIPOKUTITEI OTTO TO TIAQICIO OE GUYKEKPIUEVN TIEPITITWON, EUTTOPIKA onpata TG Southern Implants®. O1 €IKOVEG TIPOIGVTOG O€ QUTO To £yypago TTPoopPifovTal HOVO Yia
OKOTTOUG aTTEIKOVIONG KAl SEV QVTITTPOOWTTEUOUV ATTaPaiTNTA TO TIPOIdV pE akpiBeia oTnv KAigaka. Eivar euBivn Tou KAIVIKOU 10TpoU va eAEyxel Ta oUUBOAa TTOU avaypda@povTal OTn CUCKEUAGia TOU

XPNOIPOTIOIOUHEVOU TTPOIGVTOG.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® T4ckprotes Distanser

Beskrivning

Tackprotes distanser ar fortillverkade distanser som ar anslutna direkt till ett benférankrade implantat och anvands i
rekonstruktioner av flera enheter for att behalla en vavnadsstédd 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 sa att den kan foras in och tas bort av patienten. Dessa komponenter levereras icke-sterila.

Avsedd anvandning

Distanser ar planerade for att hjalpa till vid behandlingen av delvis eller helt tandlésa patienter som ar kvalificerade for
placering av ett eller flera tandimplantat i underkaken och/eller 6verkaken. Speciellt ar tackprotes distanser avsedda
att kopplas till ett benférankrade tandimplantat for att fungera som stéd fér och stabilisera en tackprotes.

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

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

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

Avsedda anvédndaren
Tandtekniker, maxillofacial kirurger, allmantandlakare, ortodontister, parodontister, proteslakare och andra lampligt
utbildade och erfarna implantatanvandare.

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 tdnder lagning av delvis eller helt tandldsa patienter i dver- eller underkaken. Restaureringar
kan besta av enkla tédnder, partiella eller hela broar och kan vara fixerade eller borttagbara.

Information om kompatibilitet

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

Tabell A

Anslutningstyp for implantat Kompatibel produkt

Extern sexkant (EX) Delar markta 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(g)-(L)

Intern sexkant (M) Delar markta EQ-M-(*) (anvands med 23,75, 4,2 och 5,0 mm plattformar)
Intern sexkant PROVATA® Delar markta 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 markta Z-EQ-1311T48(*) (anvands med @4,8 mm plattformar)
Singel plattform (SP) Delar markta 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 kvarhallande
lock. For extern sexkant, intern sexkant (M-serien och Provata®) och DC (djup konisk) och Enkel plattform (SP1)
serier maste hdljet och kvarhallande lock bestéllas separat.

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

Forvaring, rengoring och sterilisering
Komponenten levereras steril (steriliserad med gammastralning) och avsedd fér engangsbruk fére utgangsdatum (se
forpackningsetikett). Steriliteten garanteras om inte behallaren eller forseglingen ar 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. Ateranvand inte komponenter som endast ar avsedda fér engangsbruk.
Ateranvandning av dessa komponenter kan resultera i:

e skador pa ytan eller kritiska dimensioner, vilket kan leda till forsdmring 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 engangskomponenter.

Kontraindikationer
Skall inte anvandas till patienter:
e som ar medicinskt olampliga for tandimplantat férfaranden.
e dar tillrackligt antal implantat inte kunde placeras for att uppna fullt funktionellt stdd av protesen.
e som ar allergiska eller har éverkanslighet mot ren titan eller titanlegering (Ti-6Al-4V), guld, palladium, platina
eller iridium.
e som ar under 18 ar, har dalig benkvalitet, blodsjukdomar, infekterat implantatstalle, vaskular forsamring,
okontrollerad diabetes, drog- eller alkoholmissbruk, kronisk behandling med hoéga 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 saker och effektiv anvandning av tandimplantat rekommenderas det starkt att specialiserad utbildning
genomfors, inklusive praktisk tréning for att 1&ra sig ratt teknik, biomekaniska krav och rontgenutvarderingar.
e Produkter maste sékras 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
l[amplig information for informerat samtycke vilar pa lakaren. Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skada pa
nerver/karl och/eller forlust av stédjande ben. Implantatfel 6kar nar implantat placeras i bestralat ben eftersom
stralbehandling kan resultera i progressiv fibros av karl och mjukvavnad, vilket leder till minskad lakningsférmaga.

Det ar 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 &éverdriven
blédning. Det ar viktigt att skydda den infraorbitala nerven. Att inte identifiera faktiska matningar i férhallande till
rontgendata kan leda till komplikationer.

Nya och erfarna implantatanvandare boér trdna innan de anvander ett nytt system eller forséker goéra 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 fér implantat maste utforas inklusive:

e en omfattande medicinsk och tandhistorik.

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

e tandgnissling och ogynnsamma kake férhallanden maste beaktas.

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

e minimering av traumat mot vardvavnaden 6kar potentialen for framgangsrik osseointegrering.

e elektrokirurgi bor inte goras runt metallimplantat eftersom de ar ledande.

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

Biverkningar
Biverkningarna av anvandningen av systemet ar inte olika de av tandimplantatbehandling. Méjliga biverkningar av
implantatbehandling inkluderar:

e smarta.

e svullnad.

o fonetiska svarigheter.

e gingivalbetennelse.

Mindre vanliga men mer ihallande symtom inkluderar, men &r inte begransade till:
e allergiska reaktioner pa implantat och/eller distansmaterial.
e brott pa implantatet och/eller distansen.
e lossning av distansskruven och/eller lasskruv.
o infektion som kraver revidering av tandimplantatet.
e nervskada som resulterar i permanent svaghet, domningar eller smarta.
¢ histologiska svar med mojlig makrofag- och/eller fibroblast-inblandning.
¢ bildning av fettemboli.
e lossning av implantatet som kraver revisionskirurgi.
e perforering av sinus maxillaris.
e perforering av labial och linguala plattor.
e benfdrlust som eventuellt kan leda till revision eller avldgsnande av implantatet.

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

Omsorg maste iakttas for att bibehalla implantatets sterilitet genom korrekt 6ppning av férpackningen och hantering av
implantatet.
1. Oppna implantatférpackningen i det icke-sterila faltet, med icke-sterila handskar, riv adressetiketten for att
O6ppna ladan.
2. Ta bort den inre blisterférpackningen med icke-sterila handskar. Placera inte plastlddan eller
blisterférpackningens lock pa det sterila faltet. Innehallet i denna innerférpackning ar sterilt.
3. Den forseglade blistern ska dppnas av en assistent (med icke-sterila handskar): ta bort TYVEK-locket och
slapp eller placera det sterila roret pa det sterila faltet, dppna roérlocket och fast implantatplaceringsverktyget
pa implantatet och ta forsiktigt bort det fran sterilt rér. 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 pa den nedre halvan av pasen, inuti férpackningen eller pa ytan av det avtagbara locket.
Sterilitet garanteras om inte pasen ar skadad eller 6ppnad. Icke-sterila komponenter levereras rena men inte sterila i
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
Varije allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten maste rapporteras till tillverkaren av produkten och
den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

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

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

Avfallshantering

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

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

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

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

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

¢ maximalt MR-system rapporterat SAR motsvarande Normalt driftidge for alla landmarken (Head SAR pa 3,2
W/kg for huvudlandmarke, 2 W/kg helkropp och Iamplig delkropps-SAR for andra landmarken). For avbildning
av landmarken ovanfér brostkorgen kommer en kontinuerlig skanningstid pd 15 minuter att krava en
kylningsfordréjning 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.

Léstagbara restaureringar bor tas ut fore scanning, vilket goérs for klockor, smycken etc.

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

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)

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

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

OBS: ovanstdende 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 fér korrekta indikationer och
anvandning av denna produkt. Southern Implants® tar inget ansvar for skador pa grund av felaktig anvandning.
Observera att vissa Southern Implants®-produkter kanske inte 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

“ C27e§ B, b g ® @ REF] [LoT] [MD

Tillverkare: CE- Receptbelagd Steriliserad Icke steril Sista Ateranvand Omsterilisera Katalognummer Batchkod Medicinteknisk Auktoriserad
Southern markning enhet* med forbrukningsdag inte inte produkt representant i
Implants® bestralning (mm-aa) Europeiska

1 Albert Rd, gemenskapen

Tel: +27 12 667
1046

P.O Box 605 . Qo
IRENE, 0062, @ O —__
South Africa. m & M R ’/..L\
|
Se

Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barridrsystem med Enkelt sterilt Forsiktighet Skyddas fran Anvéand inte om
representant resonans resonanssaker skyddsforpackning inuti barriarsystem bruksanvisningen solljus férpackningen ar
for Schweiz villkorad skadad

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

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

Bonturi pentru suprastructuri dentare sunt bonturi pre-fabricate, care se conecteaza direct la un implant endoosos si
sunt utilizate in reconstructii multiple pentru a sustine o suprastructura dentara sprijinitd pe tesut, la pacienti cu
pierderi extinse de os sau tesut moale. Partea coronalad a bontului are o caracteristica retentivd care permite ca
suprastructura sa fie fixatad pe bont, astfel incat aceasta sa poata fi introdusa si indepartata de céatre pacient. Aceste
componente sunt livrate nesterile.

Destinatia de utilizare

Bonturile sunt destinate s& ajute la tratamentul pacientilor partial sau complet edentati eligibili pentru plasarea unuia
sau mai multor implanturi dentare in mandibula si/sau maxila. Mai exact, bonturile pentru suprastructuri dentare sunt
destinate conectarii la un implant dentar endoosos pentru a oferi suport si stabilitate unei proteze dentare
suprastructurate.

Bonturile pentru suprastructuri dentare permit restaurarea protetica imediata sau intarziata, in functie de evaluarea
utilizatorului privind eligibilitatea pacientului.

Bonturile pentru suprastructuri dentare sunt clasificate ca dispozitive medicale si sunt destinate utilizarii unice la un
singur pacient.

Indicatii pentru utilizare
Implanturile dentare Southern Implants sunt destinate atat procedurilor chirurgicale in una sau doua etape, in
urmatoarele situatii si cu urmatoarele protocoale clinice:
e inlocuirea unuia sau mai multor dinti lipsa in mandibula si maxilar,
e plasarea imediata in locurile de extractie si in situatiile cu o creasta alveolara partiala sau completa vindecata,
e incarcarea in toate locatiile, exceptand in situatiile cu un singur dinte pe implanturile mai mici de 8 mm sau in
os moale (tip IV) unde stabilitatea implantului poate fi dificila de obtinut, si Tncarcarea imediata nu poate fi
corespunzatoare.

Utilizatorul vizat
Tehnicieni dentari, chirurgi maxilo-faciali, dentisti generali, ortodonti, periodontisti, prostodonti, si alti utilizatori ai
implantului experimentati si instruiti corespunzator.

Mediul prevazut

Bonturile pentru suprastructuri dentare sunt destinate utilizarii in laboratoare dentare pentru fabricarea restaurarilor si
in medii clinice, cum ar fi o sald de operatie sau un cabinet stomatologic. In plus, populatia de pacienti vizata include
cei care au primit anterior terapie prin implant dentar.

Populatia de pacienti preconizata
Acest dispozitiv este utilizat Tn restaurarea dentara a pacientilor cu edontitie partiala sau totala a maxilarului superior
sau inferior.. Restaurarile pot include un singur dinte, coroane partiale sau complete si pot fi fixe sau mobile.

Informatii de compatibilitate

Implanturile Southern Implants trebuie restaurate utilizand componente Southern. Tn gama Southern Implants exista 7
conexiuni pentru implanturi, codul implantului si tipul conexiunii pot fi identificate prin abrevieri specifice in codurile
produselor. Identificatorii de gama sunt rezumati in Tabelul A.

Tabel A

Tipul conexiunii implantului Dispozitiv compatibil

Hex extern (EX) Piese etichetate EQ-IP- (*), EQ-IBN- (*) si EQ-IB- (*)

Tri-Nex® (EL) (Lobe) Piese etichetate Z-EQ-131TN35(*), Z-EQ-131TN43(*) si Z-EQ-131TN5(*)

Conic adanc (DC) Piese etichetate EQ-DC(g)-(L)

Hex intern (M) Piese etichetate EQ-M-(*) (utilizate cu platforme de @3.75, 4.2 si 5.0 mm)
Piese etichetate EQ-3M-(*) (utilizate cu platforma de &3.3 mm)

Hex Intern PROVATA® (M) (2) Piese etichetate EQ-M—(") (utilizate cu platforme de 04.0, 5.0 si 6.0 mm)
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IT (ITS) (ITS6) - Octogon intern Piese etichetate Z-EQ-1311T48(*) (utilizate cu platforme de g4.8 mm)

Platforma singura (SP) Piese etichetate EQ- SP-(*) (utilizate cu implanturi de &3.5, 4.0 si 5.0 mm)

NOTA: (*) indic& diferite lungimi disponibile.

Nota: Bonturile Equator pentru implanturile TRI-NEX® (Lobe) si IT (Octogon) sunt furnizate cu un suport inteligent si
capace de retentie. Pentru gamele Hex Extern, Hex Intern (Seria-M si Provata®), DC (Conic Adanc) si Platforma unica
(SP1), suportul si capacele de retentie trebuie comandate separat.

Beneficii clinice
Prin aceasta procedura, pacientii se pot astepta ca dintii lipsa sa fie inlocuiti si/sau coroanele restaurate.

Depozitare, curatare si sterilizare
Componenta este furnizata steril (sterilizat prin iradiere cu raze gama) si destinata pentru o singura utilizare Thainte de
data expirarii (a se vedea eticheta). Sterilitatea este asigurata, cu exceptia cazului in care recipientul sau sigiliul este
deteriorat sau deschis. Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si contactati reprezentantul companiei
Southern sau returnati-l la Southern Implants®. Dispozitivele trebuie depozitate intr-un loc uscat la temperatura
camerei si nu expuse la lumina directd a soarelui. Stocarea incorecté poate influenta caracteristicile dispozitivului. Nu
reutilizati componentele indicate doar pentru o singura utilizare. Reutilizarea acestor componente poate duce la:

e deteriorarea suprafetei sau a dimensiunilor critice, care pot duce la degradarea performantei si a

compatibilitatii.
e adauga riscul de infectie incrucisata si contaminare daca articolele de unica folosinta sunt reutilizate.

Southern Implants® nu accepta orice responsabilitate pentru complicatiile asociate cu reutilizsarea componentelor de
singura utilizare.

Contraindicatii
Nu se utilizeaza la pacienti:
e care nu sunt apti din punct de vedere medical pentru procedurile de implant dentar.
e unde nu a putut fi plasat un numar adecvat de implanturi pentru a obtine sprijinul functional complet al
protezei.
e care sunt alergici sau au hipersensibilitate la titan pur sau aliaj de titan (Ti-6Al-4V), aur, paladiu, platina sau
iridiu.
e care au varsta sub 18 ani, au o calitate slaba a oaselor, tulburari de sange, locul implantului infectat,
insuficienta vasculara, diabet necontrolat, abuz de droguri sau alcool, terapie cronica cu doze mari de steroizi,
terapie anticoagulanta, boalé osoasa metabolica, tratament radioterapeutic si patologie sinusala.

Avertismente si precautii
ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE SA INLOCUIASCA FORMAREA ADECVATA.

e Pentru utilizarea sigura si eficientd a implanturilor dentare, se recomanda insistent sa se efectueze o formare
specializatd, inclusiv formare practicd pentru invatarea tehnicii adecvate, a cerintelor biomecanice si a
evaluarilor radiografice.

e Produsele trebuie sa fie protejate impotriva aspiratiei atunci cand sunt manipulate intraoral. Aspiratia
produselor poate duce la infectii sau vatamari fizice neplanificate.

Responsabilitatea pentru selectarea corecta a pacientului, pregatirea adecvata, experienta in plasarea implanturilor si
furnizarea de informatii adecvate pentru consimtamantul informat revine medicului. Tehnica necorespunzatoare poate
duce la esecul implantului, deteriorarea nervilor/vaselor si/sau pierderea osului de sustinere. Esecul implantului creste
atunci cand implanturile sunt plasate in osul iradiat, deoarece radioterapia poate duce la fibroza progresiva a vaselor
si a tesuturilor moi, ducand la diminuarea capacitatii de vindecare.

Este important sa fiti constienti si sa evitati deteriorarea structurilor vitale, cum ar fi nervii, venele si arterele. Leziunile
structurilor anatomice vitale pot provoca complicatii grave, cum ar fi leziuni ale ochiului, leziuni ale nervilor si sangerari
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excesive. Este esential sa protejati nervul infraorbital. Neidentificarea masuratorilor reale in raport cu datele
radiografice ar putea duce la complicatii.

Utilizatorii de implanturi noi si experimentati ar trebui sa faca antrenament inainte de a utiliza un nou sistem sau de a
incerca sa faca o noua metoda de tratament. Aveti grija deosebitd Tn momentul cand tratati pacienti care au factori
locali sau sistemici care pot afecta vindecarea osului si a tesutului moale (de ex. o igiena orala slaba, diabet
necontrolat, desfasoara terapie cu steroizi, fumatori, infectie la un os apropiat si pacienti care au desfasurat
radioterapie orofaciala).

O evaluare completa a candidatilor pentru implant trebuie sa fie efectuata incluzand:

e un istoric medical si dentar cuprinzator.

e inspectia vizuald si radiologica pentru a determina dimensiunile osoase adecvate, reperele anatomice,
conditiile ocluzale si sanéatatea parodontala.

e Trebuie luate in considerare bruxismul si relatiile defavorabile ale maxilarului.

e planificarea preoperatorie adecvata, cu o abordare de echipa buna intre chirurgi bine pregatiti, stomatologi
restauratori si tehnicieni de laborator, este esentiala pentru tratamentul cu succes al implantului.

e minimizarea traumei tesutului gazda creste potentialul de osseointegrare reusita.

e Electrochirurgia nu trebuie incercata in jurul implanturilor metalice, deoarece acestea sunt conductive.

Daca dispozitivul nu functioneazd dupa cum este destinat, acesta trebuie raportat producatorului dispozitivului.
Informatiile de contact ale producatorului acestui dispozitiv pentru a raporta o schimbare a performantei sunt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efecte secundare
Efectele secundare ale utilizarii acestui sistem nu sunt diferite fata de terapia prin implanturi dentare. Posibilele efecte
secundare pentru terapia implantului includ:

e durere.

e umflatura.

o dificultati fonetice.

« inflamatie gingivala.

Simptome mai putine comune dar mai persistente includ, dar nu sunt limitate la:
o reactie(i) alergice la implant si/sau a materialului de bont.
e ruperea implantului si/sau a bontului.
e slabirea surubului bontului si/sau surubului de retinere.
e infectii ce are nevoie de revizia implantului dentar.
e leziuni ale nervilor rezultdnd in slabirea permanenta, amorteald sau durere.
e raspunsuri histologice cu posibila macrofage si/sau implicarea fibroblastelor.
o formarea emboliilor.
e slabirea implantului ce este necesar operatie de revizie.
e perforarea sinusului maxilar.
o perforarea placilor labiale si linguale.
e posibilitatea pierderii osoase rezultand in revizia sau scoaterea implantului.

Precautii: mentinerea protocolului de sterilitate
Implanturile sunt ambalate dupa cum urmeaza:
1. Un pachet exterior ce contine o cutie rigida, transparent si care actioneaza ca protectie pentru ambalajul
interior.
2. Un ambalaj interior ce este constituit dintr-un pachet blister (baza blister transparenta cu un capac din
TYVEK).
3. In interiorul ambalajului intern, existd un tub care contine un implant suspendat de un inel din titaniu,
asigurand neatingerea implantului pe peretii tubului din plastic.
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4. Informatiile privind eticheta sunt localizate la suprafata capacului si in partea interioara a cutiei rigide.

Trebuie sa se acorde atentie mentinerii sterilitatii implantului prin deschiderea corespunzatoare a ambalajului si
manipularea implantului.
1. Deschideti ambalajul implantului intr-un cadmp non-steril, cu manusi non-sterile, rupeti eticheta adresei pentru
a deschide cutia.
2. Cu manusi non-sterile, eliminati ambalajul interior. Nu plasati cutia din plastic sau capacul blisterului pe
campul steril. Continutul ambalajului interior este steril.
3. Blisterul sigilat trebuie sa fie de catre un asistent (cu manusi non-sterile): eliminati capacul TYVEK si |asati
sau plasati tubul steril pe campul steril , deschideti capacul tubului si prindeti instrumentul de plasare a
implantului pe implant si scoateti-I cu atentie. Nu atingeti implantul steril.

Celelalte componente sterile sunt ambalate intr-o punga sau un blister cu un capac care se poate dezlipi. Informatiile
privind eticheta sunt localizate Th partea inferioara a pungii, n interiorul ambalajului sau pe suprafata capacului care
se poate dezlipi. Sterilitatea este asiguratd cu exceptia cazului in care punga este deterioratd sau deschisa.
Componentele non-sterile sunt livrate curat dar nu steril intr-o punga sau baza de blister cu capac care se poate
dezlipi. Informatiile privind eticheta sunt localizate in partea inferioara a pungii sau pe suprafata capacului care se
poate dezlipi.

Notificare privind incidentele grave
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului dispozitivului si autoritatii
competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

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

Materiale
Tip material Titan pur comercial (Grad 4), Aliaj de titan (Ti-6Al-4V), Cobalt Crom

Eliminare

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

Siguranta RM
Testele nonclinice au demonstrat ca implanturile dentare Southern Implants® bonturile metalice si suruburile protetice
sunt conditionate RM.

Un pacient cu aceste dispozitive poate fi scanat in siguranta intr-un sistem MR care indeplineste urmatoarele conditii:

e camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla doar.

e camp magnetic cu gradient spatial maxim de 3000 Gauss/cm (30 T/m).

e SAR maxim raportat de sistemul RM corespunzator modului de functionare normal pentru toate reperele
(SAR pentru cap de 3,2 W/kg pentru reperul capului, 2 W/kg pentru intregul corp si SAR partial adecvat
pentru alte repere). Pentru imaginile repere deasupra toracelui, un timp continuu de scanare de 15 minute va
necesita o intarziere de racire de cel putin 5 minute.

e 1in testele nonclinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv se extinde aproximativ 20 mm de la
implanturile dentare Southern Implants, bonturile si suruburile protetice, atunci cand sunt imaginate cu o
secventa de impulsuri gradient si un sistem IRM de 3,0 Tesla.

Restaurarile removabile trebuie indepartate Tnainte de scanare, asa cum se face pentru ceasuri, bijuterii etc.

Daca pe eticheta produsului nu exista simbolul RM, va rugam sa retineti ca acest dispozitiv nu a fost evaluat pentru
siguranta si compatibilitate in mediu RM.
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Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP)

Conform prevederilor europene privind dispozitivele medicale (MDR, EU2017/745), un rezumat al caracteristicilor de
siguranta si a performantei clinice (SSCP) este disponibil pentru lecturare cu privire la gama de produse Southern
Implants®

SSCP relevant poate fi accesat pe htips://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: site-ul web mai sus indicat va fi disponibil in momentul lansarii Bazei Europene de date asupra Dispozitivelor
Medicale (EUDAMED)

Declinarea raspunderii

Acest produs face parte din gama de produse Southern Implants® si trebuie sa fie utilizat impreuna cu produsele
originale si conform recomandarilor din cataloagele individuale de produse. Utilizatorul acestui produs trebuie sa
studieze elaborarea gamei de produse de la Southern Implants® si sa-si asume intreaga responsabilitate pentru
indicatiile corecte si utilizarea acestui produs. Southern Implants® nu isi asuma raspunderea pentru deteriorarea
datoritd unei utilizari incorecte. Va rugam sa retineti ca unele produse Southern Implants® nu pot fi compensate sau
eliberate pentru a fi vandute pe toate pietele.

UDI de baza
Produs Numarul UDI de baza
Suport de baza pentru bonturile metalice 60095440387296

Literatura si cataloage conexe

CAT-2004 - Catalog produse implanturi Tri-Nex®
CAT-2005 - Catalog produse implanturi IT

CAT-2010 - Catalog dispozitive osointegrate
CAT-2020 - Catalog produse implanturi cu hex extern
CAT-2042 - Catalog produse implanturi conice adanci
CAT-2043 - Catalog produse implanturi cu hex intern
CAT-2060 - Catalog produse implanturi PROVATA®
CAT-2069 - Catalog produse implanturi INVERTA®
CAT-2070 — Catalog produse implanturi zigomatice
CAT-2093 - Catalog produse implanturi cu singura platforma

Simboluri si avertismente

“ Cmg - g ® @ [REF [LoT] [MD

Producator: Simbol CE Dispozitiv cu Sterilizat Non-steril Utilizare Nu reutilizati Nu Numar Codul lotului Dispozitiv Reprezentant autorizat
Southern Implants® prescriptie* utilizand dupa data resterilizati catalog medical in Comunitatea
1 Albert Rd, C.P iradierea (mm-aaa) Europeana
O K
fica de Sud. —
/i [MR ZL
1046 u
Reprezentant Data Rezonanta Sigur prin Sistem unic de bariera sterila Sistem unic Consultati Avertisment Mentineti A nu se utiliza daca
autorizat fabricarii magnetica rezonanta cu ambalaj de protectie in de bariera instructiunile departe de ambalajul este
pentru Elvetia conditionata magnetica interior sterild de utilizare razele solare deteriorat

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

Toate drepturile rezervate. Southern Implants®, logotipul Southern Implants® si toate celelalte marci comerciale utilizate in acest document sunt, dacé nimic altceva nu este mentionat sau nu
este evident din context intr-un anumit caz, marci comerciale de Southern Implants®. Imaginile produsului din acest document au doar scop ilustrativ si nu reprezintd neapérat produsul cu
exactitate la scara. Este responsabilitatea clinicianului sa inspecteze simbolurile care apar pe ambalajul produsului in uz.
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