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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Pilot Drills

Description
Pilot drills are narrow twist drills intended as the first full-depth step in a drilling protocol. The drills are for single use
and supplied sterile. They are made from stainless steel. The drills are available in a diameter of @1.6 mm.

Round burr drills are intended to place an initial channel into bone before using the initial twist drill. The drills are for
single use and supplied sterile. They are made from stainless steel. The drills are available in diameters between
@1.8 mm and @2.9 mm.

Spade drills have a pointed tip and are intended as an alternative to pilot drills for drilling protocol initiation. The drills
are for single use and supplied sterile. They are made from stainless steel, titanium grade 4 or titanium grade 5. The
drills are available in diameters between @1.8 mm and @3.25 mm.

Intended use

Pilot drills, round burrs and spade drills are intended to aid in the treatment of partially or fully edentulous patients
eligible for placement of one or more dental implants as a means of fixing a permanent or removable single crown,
partial or full-arch dental prosthesis in the upper or lower jaw. The drills are classified as medical devices and are
intended for single use on a single patient.

Indications for use

The indications for use for the device are not dissimilar to that of dental implants. Southern Implants dental implants
are intended for both one and two-stage surgical procedures in the following situations and with the following clinical
protocols:

- replacing single and multiple missing teeth in the mandible and maxilla.

- immediate placement in extraction sites and in situations with a partially or completely healed alveolar ridge.

- immediate 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
Maxillo-facial Surgeons, General Dentists, Orthodontists, Periodontists, Prosthodontists and other appropriately
trained and experienced implant users.

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

Intended patient population

The intended patient population for the device is not dissimilar to that of dental implant therapy. The intended patient
population for implant therapy is partially or fully edentulous patients requiring prosthetic dental restoration in the
upper or lower jaw. Restorations may comprise single teeth, partial or full bridges and are fixed restorations.
Additionally, the intended population for some device variants includes those who have previously undergone dental
implant therapy.

Compatibility information

Southern Implants’ implants pilot drills are as described in Table A. Details on site preparation sequences
recommended by Southern Implants® can be found in the relevant product catalogues. The recommended drill speed
for these drills is 1000 — 1500 Rpm.
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Pilot Drills

Table A - Pilot Drills

Drill Code | Material | Coating (if any) | Number of Uses
EXTERNAL HEX, TRI-NEX®, INTERNAL HEX (M-SERIES & PROVATA®), DEEP CONICAL (DC), INVERTA® AND IT (INTERNAL OCTAGON)
Pilot Drills

D-16-T | Stainless Steel (DIN 1.4197) | - | 1

Round Burrs
D-RB-MS | Stainless Steel (DIN 1.4197) | - | 1

Spade & Spade-Twist Drills

D-3SPADE-1.8M Stainless Steel (DIN 1.4197) 1
D-3SPADE-IV Titanium grade 4 (ASTM F67) Anodized Pink 1
D-3SPADE-IVSS Titanium grade 4 (ASTM F67) Anodized Pink 1
D-20ST-GS-22 Titanium grade 5 (ASTM F136) 1
D-20ST-GS-32 Titanium grade 5 (ASTM F136) 1

ZYGOMATIC

Round Burrs
D-ZYG-RB | Stainless Steel (DIN 1.4197) | - | 1

Spade Drills
D-3SPADE-ZYG | Titanium grade 5 (ASTM F136) | - | 1

Clinical benefits

The clinical benefits are not dissimilar to that of dental implant therapy. The clinical benefits of dental implant therapy
include improved chewing function, speech, aesthetics and patient psychological wellbeing. Through this procedure
patients can expect to have their missing teeth replaced and/or crowns restored.

The clinical benefits specific to drills include:
— Effective cutting of bone within acceptable time limits.
— Precise preparation of the implant site to the dimensions of the intended implant.
— Can remain effective after multiple uses to the extent stipulated by the manufacturer.

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
The contraindications for this system are not dissimilar to those of dental implant therapy. Contra-indications to
implant therapy include:
— patients medically unfit for oral surgical procedures.
— where an inadequate number of implants can be placed limiting the functional support of the prosthesis.
— patients under the age of 18 years.
— patients with poor bone quality.
— patients with blood disorders.
— presence of infection at the implant site.
— patients with vascular impairment.
— patients with uncontrolled diabetes.
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Pilot Drills

— patients with drug or alcohol abuse dependencies.

— patients undergoing chronic high dose steroid therapy.

— patients undergoing anti-coagulant therapy.

— patients with metabolic bone disease.

— patients undergoing radiotherapy treatment.

— Patients with pure titanium, titanium alloy (Ti6Al4V), gold, palladium, or iridium allergies or hypersensitivities.

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 technigue 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
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.

¢ 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:

—  pain.

— swelling.

— phonetic difficulties.

— gingival inflammation.
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Less common but more persistent symptoms include, but are not limited to:

allergic reaction(s) to implant and/or abutment material.

breakage of the implant and/or abutment.

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.
fat emboli formation.

loosening of the implant requiring revision surgery.

perforation of the maxillary sinus.

perforation of the labial and lingual plates.

bone loss possibly resulting in revision or removal of the implant.

Precaution: maintaining sterility protocol
Implants are packaged as follows:

1.
2.
3.

An outer package consisting of a rigid, clear box which acts as protection for the inner package.

The inner package consisting of a blister pack (clear plastic-formed blister base with a TYVEK “peel-back” lid).
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.

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.

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.

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 peel-back lid. Labelling information is located on the bottom half of the pouch or on the surface of the
peel-back lid.

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

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

Materials

Material type Titanium grade 5 (ASTM F136), Titanium Grade 4 (ASTM F67) or
Stainless Steel (DIN 1.4197)

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.

CAT-8018 (09-2023) C0-551 5
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Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

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

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

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

NOTE: the above website will be available upon the launch of the European Database on Medical Devices

(EUDAMED).

Disclaimer of liability

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

Please note that some Southern Implants® products may not be cleared or released for sale in all markets.

Basic UDI

Product Basic-UDI Number

6009544038759C

Basic-UDI for Drills and Handpiece Devices

Related literature and catalogues

CAT-2004 - Tri-Nex® Implants Product Catalogue

CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue

CAT-2042 - Deep Conical (DC) Implants Product Catalogue
CAT-2043 - Internal Hex (M-Series) Implants Product Catalogue
CAT-2060 - Internal Hex (PROVATA®) Implants Product Catalogue
CAT-2005 - IT (Internal Octagon) Implants Product Catalogue
CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue

CAT-2069 - INVERTA® Implants Product Catalogue

CAT-2068 - SIGuided Implants Product Catalogue

Symbols and warnings

w

Manufacturer: Prescription Sterilised
Southern Implants® device* using
1 Albert Rd, P.O Box irradiation
605 IRENE, 0062,
South Africa.

2797

CE mark Non-sterile Do not reuse Do not

resterilise

Use by date
(mm-yy)

Tel: +27 12 667 1046
MR
Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system with Single sterile
representative manufacture Resonance Resonance protective packaging inside barrier system
for Switzerland conditional safe

£ g @ @

| LOT|

Catalogue Batch code

number

O i AN\

Consult Caution
instruction for

use

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

MD

Medical
device

i

Keep away
from sunlight

Authorised
representative
in the European
Community

®

Do not use if
package is
damaged

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

certain case, trademarks of Southern Implanls®
the responsibility of the clinician to inspect the symbols that appear on the packaging of the product in use.
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INSTRUCCIONES DE USO: Fresas piloto Southern Implants®

Descripcion

Las fresas piloto son fresas helicoidales estrechas destinadas al primer paso de profundidad total en un protocolo de
fresado. Las fresas son de un solo uso y se suministran estériles. Estan fabricadas en acero inoxidable. Estan
disponibles en un diametro de @1,6 mm.

Las fresas redondas estan pensadas para colocar un canal inicial en el hueso antes de utilizar la fresa helicoidal
inicial. Las fresas son de un solo uso y se suministran estériles. Estan fabricadas en acero inoxidable. Las fresas
estan disponibles en didmetros entre @1,8 mm y @2,9 mm.

Las fresas de pala tienen una punta puntiaguda y estan pensadas como alternativa a las fresas piloto para el inicio
del protocolo de perforacién. Las fresas son de un solo uso y se suministran estériles. Se fabrican en acero
inoxidable, titanio de grado 4 o titanio de grado 5. Las fresas estan disponibles en diametros comprendidos entre
@1,8 mmy @3,25 mm.

Uso previsto
Las fresas piloto, fresas redondas y fresas de pala tienen por propésito ayudar en el tratamiento de pacientes parcial
o totalmente desdentados que relinen los requisitos para la colocacion de uno o0 mas implantes dentales como medio
de fijaciébn de una corona individual permanente o removible, una protesis dental parcial o de arcada completa en el
maxilar superior o inferior. Las fresas se clasifican como productos sanitarios y estan destinadas a un solo uso en un
solo paciente.

Indicaciones de uso

Las indicaciones de uso del dispositivo no difieren de las de los implantes dentales. Los implantes dentales Southern
Implants estadn destinados a procedimientos quirirgicos de una y dos etapas en las siguientes situaciones y con los
siguientes protocolos clinicos:

- reemplazo de dientes perdidos unitarios y multiples en la mandibula y el maxilar;

- colocacién inmediata en lugares de extraccién y en situaciones con una cresta alveolar parcial o totalmente
cicatrizada;

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

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

Poblacién de pacientes prevista

La poblacién de pacientes a la que se destina el dispositivo no es distinta de la del tratamiento con implantes
dentales. La poblacion de pacientes a los que va dirigido el tratamiento con implantes son pacientes parcial o
totalmente desdentados que necesitan una restauracion dental protésica en el maxilar superior o inferior. Las
restauraciones pueden consistir en dientes individuales, puentes parciales o totales y son restauraciones fijas.
Ademas, entre la poblacién a la que se destinan algunas variantes del dispositivo se encuentran las personas que se
han sometido previamente a un tratamiento con implantes dentales.

Informacion sobre la compatibilidad

Las fresas piloto para implantes de Southern Implants® son las descritas en la Tabla A. Los detalles sobre las
secuencias de preparacién del emplazamiento recomendadas por Southern Implants® pueden encontrarse en los
catalogos de productos correspondientes. La velocidad de perforacion recomendada para estas fresas es de 1000 -
1500 Rpm.
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INSTRUCCIONES DE USO: Fresas piloto Southern Implants®

Tabla A - Fresas piloto

Cddigo de la fresa | Materiales | Recubrimiento (de existir alguno) | Nimero de usos
HEXAGONO EXTERNO, TRI-NEX®, HEXAGONO INTERNO (SERIE M Y PROVATA®), CONICO PROFUNDO (DC), INVERTA® E IT
(OCTAGONO INTERNO)
Fresas piloto
D-16-T | Acero inoxidable (DIN 1.4197) | - | 1
Fresas redondas
D-RB-MS | Acero inoxidable (DIN 1.4197) | - | 1
Fresas de palay helicoidales de pala
D-3SPADE-1.8M Acero inoxidable (DIN 1.4197) - 1
D-3SPADE-IV Titanio de Grado 4 (ASTM F67) Rosa anodizado 1
D-3SPADE-IVSS Titanio de Grado 4 (ASTM F67) Rosa anodizado 1
D-20ST-GS-22 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - 1
CIGOMATICO
Fresas redondas
D-ZYG-RB | Acero inoxidable (DIN 1.4197) | - | 1
Fresas de pala
D-3SPADE-ZYG | Titanio de Grado 5 (ASTM F136) | - [ 1

Beneficios clinicos

Los beneficios clinicos no son distintos de la del tratamiento con implantes dentales. Los beneficios clinicos del
tratamiento con implantes dentales incluyen la mejora de la funcién masticatoria, el habla, la estética y el bienestar
psicoldgico del paciente. Mediante este procedimiento se pueden reemplazar los dientes perdidos y/o se pueden
restaurar las coronas de los pacientes.

Los beneficios clinicos especificos de las fresas incluyen:
— Corte eficaz del hueso dentro de unos limites de tiempo aceptables.
— Preparacion precisa del lecho del implante segun las dimensiones del implante previsto.
— Pueden seguir siendo eficaces tras multiples usos en la medida estipulada por el fabricante.

Almacenamiento, limpiezay esterilizacion
El componente se suministra estéril (esterilizado por irradiacibn 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 dafios en la superficie 0 en las dimensiones criticas, lo que puede provocar una degradacion del rendimiento
y de la compatibilidad.
e aumenta el riesgo de infeccion y contaminacion cruzada entre pacientes si se reutilizan los articulos de un
solo uso.

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

Contraindicaciones
Las contraindicaciones de este sistema no difieren de las del tratamiento con implantes dentales. Las
contraindicaciones de la terapia con implantes incluyen:
— pacientes que son médicamente inadecuados para procedimientos quirtrgicos orales.
— donde puede colocarse un nimero inadecuado de implantes, lo que limita el soporte funcional de la prétesis.
— menores (pacientes de menos de 18 afios).
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INSTRUCCIONES DE USO: Fresas piloto Southern Implants®

— pacientes con mala calidad 6sea.

— pacientes con trastornos sanguineos.

— presencia de infeccion en el lugar del implante.

— pacientes con alteraciones vasculares.

— pacientes con diabetes no controlada.

— pacientes con dependencia de drogas o alcohol.

— pacientes sometidos a terapia crénica con altas dosis de esteroides.
— pacientes sometidos a terapia anticoagulante.

— pacientes con enfermedad ésea metabdlica.

— pacientes sometidos a tratamiento de radioterapia.

— Pacientes con alergia o hipersensibilidad al titanio puro, aleacién de titanio (Ti6Al4V), oro, paladio o iridio.

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

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 aspiracién cuando se manipulan por via intrabucal. La aspiracion
de productos puede provocar una infeccion o una lesion fisica imprevista.

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

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

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

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

e un historial médico y dental completo.

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

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

e una planificacién preoperatoria apropiada con un buen enfoque en equipo entre cirujanos, 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 metélicos ya que son conductores.
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INSTRUCCIONES DE USO: Fresas piloto Southern Implants®

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:

dolor

hinchazén
dificultades del habla
inflamacion gingival

Los sintomas menos comunes pero mas persistentes incluyen, entre otros:

Reaccidon(es) alérgica(s) al material del implante y/o del pilar.

Rotura del implante y/o del pilar.

Aflojamiento del tornillo del pilar y/o del tornillo de retencion.

Infeccidn que requiera la revision del implante dental.

Dafios nerviosos que provoquen debilidad, entumecimiento o dolor permanentes.
Respuestas histolégicas con posible implicacion de macroéfagos y/o fibroblastos.
Formacion de émbolos de grasa.

Aflojamiento del implante que requiera cirugia de revision.

Perforacién del seno maxilar.

Perforacién de las placas labial y lingual.

Pérdida 6sea que puede dar lugar a la revisién o retirada del implante.

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

1.

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

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

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

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

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

1.

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

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

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

Los 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 informacién de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, o en la superficie de la tapa
despegable.
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INSTRUCCIONES DE USO: Fresas piloto Southern Implants®

Aviso sobre incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debe natificarse 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 de Grado 5 (ASTM F136), Titanio de Grado 4 (ASTM F67) o
Acero inoxidable (DIN 1.4197)

Eliminacién

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.

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 relacién con las gamas de productos de Southern
Implants®.

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

NOTA: el sitio web anterior estara disponible cuando se ponga en marcha la Base de Datos Europea 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

Identificacion Unica del producto basica para

., 6009544038759C
fresas y contradngulos.

Literatura y catalogos relacionados

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

CAT-2020 - Catélogo de productos de implantes hexagonales externos

CAT-2042 - Catalogo de productos de implantes cénicos profundos (DC)

CAT-2043 - Catélogo de productos de implantes hexagonales internos (Serie M)
CAT-2060 - Catalogo de productos de implantes hexagonales internos (PROVATA®)
CAT-2005 - Catélogo de productos de implantes IT (octégonos internos)

CAT-2070 - Catalogo de productos de implantes cigomaticos

CAT-2069 - Catalogo de productos de implantes INVERTA®

CAT-2068 - Catalogo de productos de implantes SIGuided
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Simbolos y advertencias

ﬂgg Ag@@l&ll@MD

Fabricante: Southern Marcado CE Dispositivo de Esterilizacion No Usar antes de No reutilizar No volver a Namero de Cadigo de lote Dispositivo Representante
Implants® prescripcion* por irradiacién esterilizado (mm-aa) esterilizar catélogo médico autorizado en la
1 Albert Rd, P.O Box Comunidad
605 IRENE, 0062, Europea
Sudafrica.
Tel: +27 12 667 1046 ~ Al /-
MR AN
|
Representante Fecha de Condicional Seguro para Sistema de barrera estéril simple Sistema de Consultar las Precaucion Mantener No utilizar si el
autorizado para fabricacién de Resonancia con embalaje protector en el barrera estéril instrucciones alejado de la envase esta
Suiza Resonancia Magnética interior anico de uso luz del sol dafiado

Magnética
* Dispositivo de prescripcién: 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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ISTRUZIONI PER L’'USO: Southern Implants® Punte Pilota

Descrizione

Le punte pilota sono punte elicoidali strette, destinate al primo passaggio in profondita di un protocollo di perforazione.
Le punte sono monouso e vengono fornite sterili. Sono realizzate in acciaio inossidabile. Sono disponibili con un
diametro di @1,6 mm.

Le punte rotonde sono destinate a creare un canale iniziale nell'osso prima di utilizzare la punta a torsione iniziale. Le
punte sono monouso e vengono fornite sterili. Sono realizzate in acciaio inossidabile. Le punte sono disponibili in
diametri compresi tra @1,8 mm e 32,9 mm.

Le punte a vanga hanno una punta appuntita e sono un‘alternativa alle punte pilota per l'iniziazione del protocollo di
perforazione. Le punte sono monouso e vengono fornite sterili. Sono realizzate in acciaio inossidabile, titanio di grado
4 o titanio di grado 5. Le punte sono disponibili in diametri compresi tra @1,8 mm e @3,25 mm.

Uso previsto

Le punte pilota, le punte rotonde e le punte a vanga sono destinate al trattamento di pazienti parzialmente o
completamente edentuli che possono essere sottoposti all'inserimento di uno o piu impianti dentali come mezzo per
fissare una protesi dentale permanente o rimovibile a corona singola, parziale o ad arcata completa nella mascella
superiore o inferiore. Le punte sono classificati come dispositivi medici e sono destinati all'uso singolo su un singolo
paziente.

Istruzioni per 'uso

Le indicazioni d'uso del dispositivo non sono diverse da quelle degli impianti dentali. 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:

- sostituzione di uno o piu denti mancanti nella mandibola e nella mascella;

- posizionamento immediato nei siti di estrazione e in situazioni con cresta alveolare parzialmente o
completamente guarita;

- carico immediato in tutte le indicazioni, tranne in situazioni di dente singolo su impianti piu corti di 8 mm o in
osso morbido (tipo 1V), dove la stabilitd dell'impianto pud essere difficile da ottenere e il carico immediato
potrebbe non essere appropriato.

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

Ambiente previsto
| dispositivi sono destinati ad essere utilizzati in un ambiente clinico come una sala operatoria 0 una sala di
consultazione per dentisti.

Popolazione di pazienti prevista

La popolazione di pazienti a cui € destinato il dispositivo non & diversa da quella della terapia implantare. La
popolazione di pazienti a cui & destinata la terapia implantare € costituita da pazienti parzialmente o completamente
edentuli che necessitano di un restauro dentale protesico nella mascella superiore o inferiore. | restauri possono
comprendere denti singoli, ponti parziali o completi e sono restauri fissi. Inoltre, la popolazione a cui sono destinate
alcune varianti del dispositivo comprende persone che si sono precedentemente sottoposte a terapia implantare.

Informazioni sulla compatibilita

Le punte pilota degli impianti Southern Implants sono descritte nella Tabella A. | dettagli sulle sequenze di
preparazione del sito raccomandate da Southern Implants® sono disponibili nei relativi cataloghi dei prodotti. La
velocita consigliata per queste punte € di 1000 - 1500 giri al minuto.
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ISTRUZIONI PER L’'USO: Southern Implants® Punte Pilota

Tabella A - Punte Pilota

Codice di perforazione | Materiale | Rivestimento (se presente) | Numero di Utilizzi
ESAGONO ESTERNO, TRI-NEX®, ESAGONO INTERNO (SERIE M e PROVATA®), CONICO PROFONDO (DC), INVERTA®
E IT (OTTAGONO INTERNO)
Punte Pilota

D-16-T | Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197) | - | 1

Bave Rotonde
D-RB-MS | Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197) | - | 1

Punte a Vanga e Punte a Rotazione a Vanga

D-3SPADE-1.8M Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197) - 1
D-3SPADE-IV Titanio Grado 4 (ASTM F67) Rosa Anodizzato 1
D-3SPADE-IVSS Titanio Grado 4 (ASTM F67) Rosa Anodizzato 1
D-20ST-GS-22 Titanio Grado 5 (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 Titanio Grado 5 (ASTM F136) - 1

ZIGOMATICO

Bave Rotonde
D-ZYG-RB | Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197) | - [ 1

Punte a Vanga
D-3SPADE-ZYG | Titanio Grado 5 (ASTM F136) | 4 | 1

Vantaggi clinici

| benefici clinici non sono diversi da quelli della terapia implantare. | benefici clinici della terapia implantare
comprendono il miglioramento della funzione masticatoria, del linguaggio, dell'estetica e del benessere psicologico del
paziente. Mediante questa procedura i pazienti possono aspettarsi di ottenere la sostituzione dei denti mancanti e/o il
ripristino delle corone.

| benefici clinici specifici delle punte comprendono:
— Taglio efficace dell'osso entro tempi accettabili;
— Preparazione precisa del sito implantare in base alle dimensioni dell'impianto previsto;
— Puo rimanere efficace anche dopo molteplici utilizzi nella misura stabilita dal produttore.

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

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

Controindicazioni
Le controindicazioni di questo sistema non sono diverse da quelle della terapia implantare. Le controindicazioni alla
terapia implantare includono:
— pazienti non idonei dal punto di vista medico alle procedure chirurgiche orali;
— in pazienti in cui un numero inadeguato di impianti pud essere posizionato limitando il supporto funzionale
della protesi;
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— pazienti di eta inferiore ai 18 anni;

— pazienti con scarsa qualita dell'osso;

— pazienti con disturbi del sangue;

— presenza di infezioni nel sito implantare;

— pazienti con compromissione vascolare;

— pazienti con diabete non controllato;

— pazienti con dipendenza da droghe o abuso di alcol;

— pazienti sottoposti a terapia cronica con steroidi ad alte dosi;
— pazienti sottoposti a terapia anti-coagulante;

— pazienti con malattie metaboliche dell'osso;

— pazienti sottoposti a trattamento radioterapico;

— Pazienti con allergie o ipersensibilita a titanio puro, leghe di titanio (Ti6Al4V), oro, palladio o iridio.

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

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

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

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

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.

I 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 con fattori locali o sistemici che potrebbero influenzare la guarigione dell'osso e dei tessuti molli (ad esempio,
scarsa igiene orale, diabete non controllato, terapia con steroidi, fumatori, infezioni nell'osso vicino e pazienti
sottoposti a radioterapia orofacciale).

Deve essere eseguito uno screening approfondito dei potenziali candidati allimpianto che includa:
e storia clinica e dentale completa;
e ispezione visiva e radiologica per determinare le dimensioni ossee adeguate, i punti di riferimento anatomici,
le condizioni occlusali e lo stato di salute parodontale;
e ¢ necessario considerare bruxismo e relazioni tra mascelle negative;
e una corretta pianificazione preoperatoria con un buon approccio di squadra tra chirurghi, restauratori e tecnici
di laboratorio ben preparati & essenziale per il successo del trattamento implantare;
e minimizzare il trauma al tessuto dell’ospite aumenta le possibilita di un'osteointegrazione di successo;
l'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 Vvariazione delle prestazioni sono:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Effetti collaterali
Gli effetti collaterali dell'uso del sistema non sono diversi da quelli della terapia implantare. | possibili effetti collaterali
della terapia implantare comprendono:

— dolore;

— gonfiore;

— difficolta fonetiche;

— infiammazione gengivale.

| sintomi meno comuni ma piu persistenti includono, ma non sono limitati a:
— 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;
— infezione che richiede la revisione dell'impianto dentale;
— danni ai nervi con conseguente debolezza, intorpidimento o dolore permanenti;
— risposte istologiche con possibile coinvolgimento di macrofagi e/o fibroblasti;
— formazione di emboli di grasso;
— allentamento dell'impianto che richiede un intervento di revisione;
— perforazione del seno mascellare;
— perforazione delle placche labiali e linguali;
— perdita di osso 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).
3. All'interno 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 staccabile, all’esterno della scatola

rigida.

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

Altri componenti sterili sono situati all'interno di una base a sacchetto o blister dotata di un coperchio “rimovibile”. Le
informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto, all'interno della confezione o sulla
superficie del coperchio rimovibile. La sterilita € garantita a condizione che il sacchetto non sia danneggiato o aperto. |
componenti non sterili sono forniti puliti ma non sterili allinterno di una base a sacchetto o blister dotata di coperchio
rimovibile. 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.
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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 grado 5 (ASTM F136), Titanio Grado 4 (ASTM F67) o
Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197)

Smaltimento

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

Riassunto della Sicurezza e delle Prestazioni Cliniche (SSCP)
Come richiesto dal Regolamento Europeo sui Dispositivi Medici (MDR; EU2017/745), € disponibile un Riassunto della

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

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

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

Esonero daresponsabilita

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

UDI di base
Prodotto Numero UDI di base
UDI di Base per Punte e Manipoli 6009544038759C

Letteratura correlata e cataloghi

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

CAT-2020 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti Hex Esterno

CAT-2042 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti Conici Profondi (DC)

CAT-2043 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti a Esagono Interno (Serie M)
CAT-2060 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti ad Esagono Interno (PROVATA®)
CAT-2005 - Catalogo dei Prodotti IT (Impianti ad Ottagono Interno)

CAT-2070 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti Zigomatici

CAT-2069 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti INVERTA®

CAT-2068 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti SIGuided
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ISTRUZIONI PER L’'USO: Southern Implants® Punte Pilota

Simboli e avvertenze

wl CE

d A g [REF| [woT] [MD] [=F=

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
0062,
Sudafrica. Q‘//
Tel: +27 12 667 A M R 7| N
1046 /| !ls o~
| |
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 : Forets pilotes Southern Implants®

Description

Les forets pilotes, caractérisés par leur torsion étroite, sont spécifiquement congus pour la premiére phase a pleine
profondeur d’'un protocole de forage. Les forets sont a usage unique et sont fournis stériles. lls sont fabriqués a partir
d’acier inoxydable. Les forets sont proposés dans un diameétre de 1,6 mm.

Les forets a fraises rondes sont congus pour créer un premier canal dans I'os avant d'utiliser le foret hélicoidal initial.
Ces forets sont a usage unique et sont fournis stériles. lls sont fabriqués a partir d’acier inoxydable. Ces forets sont
disponibles dans un éventail de diamétres, allant de 1,8 mm a 2,9 mm.

Les forets a langue d’aspic sont munis d’'une pointe acérée et sont congus comme une alternative aux forets pilotes
pour amorcer le protocole de forage. Ces forets sont a usage unique et sont fournis stériles. lls sont fabriqués en acier
inoxydable, en titane de grade 4 ou en titane de grade 5. Ces forets sont disponibles dans un éventail de diamétres,
allant de 1,8 mm a 3,25 mm.

Usage prévu

Les forets pilotes, les fraises rondes et les forets a langue d’aspic sont congus pour simplifier le traitement des
patients partiellement ou totalement édentés qui sont éligibles a la pose d’un ou plusieurs implants dentaires. Ces
implants servent de fixation pour des restaurations prothétiques permanentes ou amovible, telles que des couronnes
dentaires, des prothéses dentaires partielles ou complétes, que ce soit:dans la méchoire supérieure ou inférieure. Les
forets sont classés en tant que dispositifs médicaux et sont réservés a I'utilisation par un'seul patient.

Mode d’emploi

Les instructions d’utilisation de ce dispositif sont similaires a celles de la thérapie par implants dentaires. Les implants
dentaires de Southern Implants sont congus pour des procedures chirurgicales en un ou deux temps, adaptés aux
situations et aux protocoles cliniques suivants :

- Leremplacement d’'une dent unitaire ou plusieurs dents manquantes au maxillaire et a la mandibule.

- La mise en place immédiate sur sites d’extraction ou pour une implantation sur des crétes alvéolaires
partiellement ou complétement cicatrisées.

- Le chargement dans toutes les indications, sauf les cas de dents uniques sur des implants de moins de 8 mm
ou dans les 0os mous (type 1V), ou la stabilité de I'implant peut étre difficile a obtenir et ou la mise en charge
immédiate peut ne pas étre appropri€e.

Utilisateur concerné
Chirurgiens maxillo-faciaux, dentistes généralistes, ortho-dontistes, parodontistes, prosthodontistes et autres
utilisateurs d'implants dment formés et expérimentés.

Environnement d’utilisation prévu
Les dispositifs sont destinés a étre utilisés dans un environnement clinique tel qu’un bloc opératoire ou une salle de
consultation d'un dentiste.

Population de patients prévue

La population de patients prévue pour le dispositif n'est pas différente de celle traitée par implant dentaire. La
population de patients prévue pour la thérapie implantaire comprend des patients partiellement ou totalement édentés
nécessitant une restauration dentaire prothétique au niveau de la méachoire supérieure ou inférieure. Les restaurations
peuvent inclure des dents individuelles, des bridges partiels ou complets, et elles sont des restaurations fixes. En
outre, certaines variantes du dispositif sont concues pour une population incluant des individus ayant déja bénéficié
d’un traitement par implant dentaire.

Informations sur la compatibilité

Les forets pilotes pour implants de Southern Implants sont décrits dans le tableau A. Les instructions détaillées
concernant les séquences de préparation du site recommandées par Southern Implants® sont disponibles dans les
catalogues de produits correspondants. La vitesse de forage recommandée pour ces forets est de 1000 a 1500 tr/min.
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MODE D’EMPLOI : Forets pilotes Southern Implants®

Table A — Forets pilotes

Code de foret | Matériau | Revétement (le cas échéant) | Fréquence d’utilisation

HEXAGONE EXTERNE, TRI-NEX®, HEXAGONE INTERNE (SERIES M & PROVATA®), CONIQUE PROFOND (DC), INVERTA® ET
(OCTOGONE INTERNE) IT

Forets pilotes

D-16-T | Acier inoxydable (DIN 1.4197) | - | 1
Fraises rondes
D-RB-MS | Acier inoxydable (DIN 1.4197) | - | 1
Forets hélicoidaux et a langue d’aspic
D-3SPADE-1.8M Acier inoxydable (DIN 1.4197) - 1
D-3SPADE-IV Titane grade 4 (ASTM F67) Rose anodisé 1
D-3SPADE-IVSS Titane grade 4 (ASTM F67) Rose anodisé 1
D-20ST-GS-22 Titane grade 5 (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 Titane grade 5 (ASTM F136) - 1

ZYGOMATIQUE

Fraises rondes

D-ZYG-RB | Acier inoxydable (DIN 1.4197) | - | 1
Foret a langue d’aspic
D-3SPADE-ZYG | Titane grade 5 (ASTM F136) | - | 1

Avantages cliniques

Les avantages clinigues sont comparables a ceux de la thérapie par implants dentaires. Parmi les avantages
cliniques, figurent 'amélioration de la fonction masticatoire, de la parole, de I'esthétique et du bien-étre psychologique
du patient grace a la thérapie par implant dentaire. 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.

Les forets offrent de multiples avantages cliniques spécifiques :
— Coupe osseuse efficace réalisée dans des délais raisonnables.
— Préparation précise du site d'implantation aux dimensions exactes de I'implant prévu.
— Efficacité maintenue aprés plusieurs utilisations, dans les limites spécifiées par le fabricant.

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 'emballage). Le produit reste stérile tant que son récipient ou son scellé
n‘est pas endommagé ou ouvert. En cas de dommage a I'emballage, n'utilisez pas le produit. Contactez
immédiatement votre représentant Southern ou retournez-le a Southern Implants®. Les appareils doivent étre stockés
dans un endroit sec, a température ambiante, et a I'abri de la lumiére directe du soleil. Un stockage inadéquat peut
influencer les caractéristiques de l'appareil. Ne pas réutiliser les composants congus pour un usage unique. La
réutilisation de ces composants peut avoir les conséquences suivantes :
o 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 li€ées a la réutilisation de composants.

Contre-indications
Les contre-indications de ce systéme ne difféerent pas de celles liées a la thérapie par implants dentaires. Les contre-
indications a la thérapie implantaire comprennent :
— Les patients médicalement inaptes aux interventions chirurgicales orales.
— Les cas ou il est possible de poser un nombre insuffisant d’implants, pouvant toutefois limiter le soutien
fonctionnel de la prothése.
— Les patients de moins de 18 ans.
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MODE D’EMPLOI : Forets pilotes Southern Implants®

— Les patients présentant une déficience osseuse.

— Les patients souffrants de troubles sanguins.

— La présence d’une infection a 'emplacement de I'implant.

— Les patients souffrant de troubles vasculaires.

— Les patients souffrant de diabéte non contrdlé.

— Les patients souffrant de toxicomanie ou d’alcoolisme.

— Les patients recevant un traitement chronique a base de fortes doses de corticoides.

— Les patients suivant un traitement anticoagulant.

— Les patients souffrant d’'une maladie métabolique osseuse.

— Les patients qui suivent actuellement un traitement de radiothérapie.

— Les patients présentant des allergies ou une hypersensibilité au titane pur, a l'alliage de titane (Ti6AI4V), a
I'or, au palladium ou a liridium.

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.

Il incombe au praticien d’assumer la responsabilité de la sélection appropriée des patients, de la formation adéquate,
de I'expérience en placement d’'implants, et de fournir les informations nécessaires pour obtenir un consentement
éclairé. Une technique inappropriée peut conduire a I'échec de l'implant, 8 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 didentifier 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. Accordez une attention particuliére lors du traitement
des patients présentant des facteurs locaux ou systémiques susceptibles d’affecter la régénération osseuse et des
tissus mous. Cela inclut une mauvaise hygiéne buccale, un diabéte non contrdlé, la prise de stéroides, le tabagisme,
une infection osseuse environnante et les patients ayant subi une radiothérapie oro-faciale.

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

e L’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 Le bruxisme et les relations maxillaires défavorables doivent étre prises en compte.

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

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

e L’électrochirurgie ne doit pas étre tentée autour des implants métalliques car ceux-ci sont conductibles.
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MODE D’EMPLOI : Forets pilotes Southern Implants®

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 différent pas de ceux de la thérapie par implants dentaires. Les
effets indésirables possibles du traitement par implant peuvent inclure :

Douleur.

Enflement.

Difficultés phonétiques.
Gingivite.

Parmi les symptémes moins courants mais plus persistants, il est a noter, sans toutefois s’y limiter :

Les réactions allergiques au matériel d'implant et/ou du pilier.

La rupture de l'implant et/ou du pilier.

Un desserrage du pilier visé et/ou de la vis de retenue.

Une infection nécessitant une révision de l'implant dentaire.

Des lésions nerveuses pouvant provoquer une faiblesse permanente, un engourdissement ou des douleurs.
Des réponses histologiques, éventuellement avec une incidence sur les macrophages et/ou les fibroblastes.
Une formation d'embolies graisseuses.

Un desserrage de l'implant nécessitant une chirurgie de révision.

Une perforation du sinus maxillaire.

Une perforation des plaques labiales et linguales.

Une 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

L'emballage intérieur se compose d'un blister (base de blister en plastique transparent avec un couvercle
"amovible" TYVEK).

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.

Les informations d'étiquetage se trouvent sur la surface du couvercle amovible et sur I'extérieur de la boite
rigide.

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

1.

2.

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

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.

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 fournis propres mais non stériles dans une enveloppe pelable un emballage
blister avec couvercle amovible. Les informations d'étiquetage se trouvent sur la moitié inférieure de I'enveloppe ou
sur la surface du couvercle amovible.
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MODE D’EMPLOI : Forets pilotes Southern Implants®

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 grade 5 (ASTM F136), Titane grade 4 (ASTM F67) ou
Acier inoxydable (DIN 1.4197)

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 €liminez 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.

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniqgues (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 l'utilisation correctes de ce produit. Southern Implants®
n‘assume aucune responsabilité en cas de dommages résultant d'une utilisation incorrecte. Veuillez noter que
certains produits Southern Implants® pourraient ne pas étre autorisés ou disponibles a la vente dans tous les
marchés.

UDI de base
Produit Numéro de I'UDI de base
UDI de base pour les forets et les dispositifs de pieces a main 6009544038759C

Littérature connexe et catalogues

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

CAT-2020 - Catalogue de produits d'implants hexagones externes

CAT-2042 - Catalogue de produits d'implants coniques profonds (DC)
CAT-2043 - Catalogue de produits d'implants hexagones internes (série M)
CAT-2060 - Catalogue de produits d'implants hexagones internes (PROVATA®)
CAT-2005 - Catalogue de produits d'implants IT (octogone interne)

CAT-2070 - Catalogue des produits d'implant zygomatique

CAT-2069 - Catalogue des produits d’'implant INVERTA®

CAT-2068 - Catalogue de produits d'implants SIGuided
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* Dispositif sur ordonnance : Prescription uniquement. Avertissements : Selon la loi fédérale la vente de cet appareil doit se faire par ou sur I'ordre d'un médecin ou d'un dentiste.

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

Beschreibung

Pilotbohrer sind schmale Spiralbohrer, die fiir den ersten Schritt eines Bohrprotokolls in voller Tiefe vorgesehen sind.
Die Bohrer sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt und werden steril geliefert. Sie sind aus Edelstahl gefertigt. Die
Bohrer sind mit einem Durchmesser von @1,6 mm erhéltlich.

Runde Bohrer dienen dazu, einen ersten Kanal in den Knochen zu bohren, bevor der erste Spiralbohrer verwendet
wird. Die Bohrer sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt und werden steril geliefert. Sie sind aus Edelstahl gefertigt.
Die Bohrer sind in Durchmessern zwischen @1,8 mm und @2,9 mm erhéltlich.

Spatenbohrer haben einen Spitzkopf und sind als Alternative zu Pilotbohrern fur die Bohrprotokolleinleitung gedacht.
Die Bohrer sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt und werden steril geliefert. Sie werden aus Edelstahl, Titan Grad
4 oder Titan Grad 5 hergestellt. Die Bohrer sind in Durchmessern zwischen @1,8 mm und @3,25 mm erhaltlich.

Verwendungszweck
Pilotbohrer, runde Bohrer und Spatenbohrer sind fiir die Behandlung von teilweise oder vollstandig zahnlosen
Patienten bestimmt, die fur das Einsetzen eines oder mehrerer Zahnimplantate in Frage kommen, um einen
dauerhaften oder herausnehmbaren Einzelkronen-, Teil- oder Vollprothesenersatz im Ober- oder Unterkiefer zu
befestigen. Die Bohrer sind als Medizinprodukte eingestuft und zur einmaligen Gebrauch bei einem einzigen
Patienten bestimmt.

Indikationen fir die Verwendung

Die Indikationen fur die Verwendung des Geréts sind denen flr Zahnimplantate nicht unahnlich. Southern Implants
Zahnimplantate sind sowohl fiir ein- als auch zweizeitige chirurgische Eingriffe in den folgenden Situationen und mit
den folgenden klinischen Protokollen vorgesehen:

- Ersatz von einzelnen und mehreren fehlenden Zahnen im Unter- und Oberkiefer.

- sofortige Implantation in Extraktionsalveolen und in Féllen, in denen der Alveolarkamm teilweise oder
vollstandig verheilt ist.

- Sofortbelastung bei allen Indikationen, auf3er bei der Versorgung von Einzelzéhnen auf Implantaten, die
kirzer als 8 mm sind, oder bei weichem Knochen (Typ V), bei denen die Implantatstabilitat schwierig zu
erreichen sein kann und eine Sofortbelastung maglicherweise nicht angemessen ist.

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

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

Vorgesehene Patientenpopulation

Die fur das Gerat vorgesehene Patientenpopulation ist derjenigen der Zahnimplantattherapie nicht unahnlich. Die fur
die Implantattherapie vorgesehene Patientenpopulation sind teilweise oder vollstdndig zahnlose Patienten, die eine
prothetische Zahnversorgung im Ober- oder Unterkiefer benétigen. Der Zahnersatz kann aus einzelnen Zahnen, Teil-
oder Vollbriicken bestehen und ist ein festsitzender Zahnersatz. Dariiber hinaus gehéren zur vorgesehenen
Zielgruppe fur einige Produktvarianten auch Personen, die sich bereits einer Zahnimplantattherapie unterzogen
haben.

Kompatibilitdtsinformationen

Die Implantat-Pilotbohrer von Southern Implant sind in Tabelle A beschrieben. Einzelheiten zu den von Southern
Implants® empfohlenen Ablaufen der Implantatvorbereitung finden Sie in den entsprechenden Produktkatalogen. Die
empfohlene Bohrgeschwindigkeit fur diese Bohrer betragt 1000 - 1500 U/min.
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Tabelle A — Pilotbohrer

Bohrer Code Material (faBltlasS?/r;Irﬂ::(;En) Anzahl der Verwendungen
AUSSENSECHSKANT, TRI-NEX®, INNENSECHSKANT HEX (M-SERIE & PROVATA®), TIEF KONISCH (DC), INVERTA® UND IT
(INNENACHTKANT)
Pilotbohrungen
D-16-T | Edelstahl (DIN 1.4197) | _ | 1
Runde Bohrer
D-RB-MS |  Edelstahl (DIN 1.4197) | - | 1
Spaten- und Spatenstichbohrer
D-3SPADE-1.8M Edelstahl (DIN 1.4197) - 1
D-3SPADE-IV Titan Grad 4 (ASTM F67) Rosa eloxiert 1
D-3SPADE-IVSS Titan Grad 4 (ASTM F67) Rosa eloxiert 1
D-20ST-GS-22 Titan Grad 5 (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 Titan Grad 5 (ASTM F136) - 1
Zygomatic
Runde Bohrer
D-ZYG-RB | Edelstahl (DIN 1.4197) | - | 1
Spatenbohrer
D-3SPADE-ZYG | Titan Grad 5 (ASTM F136) | - | 1

Klinischer Nutzen

Der klinische Nutzen ist dem einer Zahnimplantattherapie nicht undhnlich. Zu den Kklinischen Vorteilen der
Zahnimplantattherapie gehoren die Verbesserung der Kaufunktion, der Sprache, der Asthetik und des psychischen
Wohlbefindens der Patienten. Durch dieses Verfahren kénnen die Patienten erwarten, dass ihre fehlenden Zahne
ersetzt und/oder Kronen wiederhergestellt werden.

Zu den spezifischen klinischen Vorteilen der Ubungen gehoren:
— Effektives Schneiden von Knochen innerhalb akzeptabler Fristen.
— Prazise Aufbereitung des Implantatlagers entsprechend den Abmessungen des vorgesehenen Implantats.
— Kann auch nach mehrfacher Anwendung in-dem vom Hersteller angegebenen Umfang wirksam bleiben.

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

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

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

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

Kontraindikationen
Die Kontraindikationen fir dieses System sind denen der Zahnimplantattherapie nicht undhnlich. Zu den
Kontraindikationen fiir eine Implantattherapie gehoren:

— Patienten, die medizinisch nicht fur oralchirurgische Eingriffe geeignet sind.
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— wo eine unzureichende Anzahl von Implantaten gesetzt werden kann, was die funktionelle Unterstiitzung der
Prothese einschréankt.

— Minderjahrige Patienten unter 18 Jahren.

— Patienten mit schlechter Knochenqualitat.

— Patienten mit Blutkrankheiten.

— Vorhandensein einer Infektion an der Implantatstelle.

— Patienten mit vaskularen Beeintrachtigungen.

— Patienten mit unkontrolliertem Diabetes.

— Patienten mit Drogen- oder Alkoholmissbrauchsabhangigkeit.

— Patienten, die sich einer chronischen hochdosierten Steroidtherapie unterziehen.

— Patienten, die eine gerinnungshemmende Therapie erhalten.

— Patienten mit metabolischer Knochenerkrankung.

— Patienten, die sich einer Strahlentherapie unterziehen.

— Patienten mit Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegen Reintitan, Titanlegierungen (Ti6Al4V), Gold,
Palladium oder Iridium.

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

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

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

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

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

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 die Heilung des Knochens und des Weichgewebes
beeintrdchtigen koénnten (z. B. schlechte Mundhygiene, unkontrollierter Diabetes, Steroidtherapie, Raucher,
Infektionen im benachbarten Knochen und Patienten, die eine orofaziale Strahlentherapie erhalten haben).

Es muss ein grindliches Screening der potenziellen Implantatkandidaten durchgefiihrt werden, einschlief3lich:

¢ umfassende medizinische und zahnéarztliche Anamnese

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

e Bruxismus und ungunstige Kieferrelationen missen bertcksichtigt werden.

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

e die Minimierung des Traumas fur das Wirtsgewebe erhoht das Potenzial fiir eine erfolgreiche Osseointegration.

e elektrochirurgie sollte nicht um Metallimplantate herum durchgefiihrt werden da diese leitfahig sind.
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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
moglichen Nebenwirkungen der Implantattherapie gehéren:

Schmerzen

Schwellung

phonetische Schwierigkeiten
Zahnfleischentziindung

Zu den weniger haufigen, aber hartnackigeren Symptomen gehdren unter anderem:

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

Bruch des Implantats und/oder des Abutments.

Lockerung der Abutmentschraube und/oder der Halteschraube.

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

Lockerung des Implantats, die eine Revisionsoperation erfordert.

Perforation der Kieferhdhle.

Perforation der labialen und lingualen Platte.

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

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

1.

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

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

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

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

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

1.

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

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

Der versiegelte Blister muss von einer Hilfsperson (mit unsterilen Handschuhen) getffnet 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
Réhrchen nehmen. Beriihren Sie das sterile Implantat nicht.

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

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

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

Materialien

Materialtyp Titan Grad 5 (ASTM F136), Titan Grad 4 (ASTM F67) oder
Edelstahl (DIN 1.4197)

Entsorgung

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

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 Europédischen Datenbank fir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfugbar sein.

Haftungsausschluf3

Dieses Produkt ist Teil der Produktpalette von Southern Implants® und sollte nur mit den dazugehorigen
Originalprodukten und gemafR 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 (bernehmen. Southern Implants®
Ubernimmt keine Haftung fir Schaden, die durch unsachgemaflen Gebrauch entstehen. Bitte beachten Sie, dass
einige Produkte von Southern Implants® mdoglicherweise nicht in allen Markten zugelassen oder zum Verkauf
freigegeben sind.

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI fir Bohrer und Handstlickgerate 6009544038759C

Weiterflihrende Literatur und Kataloge

CAT-2004 - Produktkatalog fir Tri-Nex-Implantate®

CAT-2020 - Produktkatalog fiir AuBensechskant-Implantate

CAT-2042 - Produktkatalog fir tiefe konische (DC) Implantate
CAT-2043 - Produktkatalog fiir Innensechskant (M-Serie) Implantate
CAT-2060 - Produktkatalog fir Innensechskant (PROVATA®) Implantate
CAT-2005 - Produktkatalog fir IT (Innenachtkant) Implantate

CAT-2070 - Produktkatalog fur Zygomatic-Implantate

CAT-2069 - INVERTA® Implantate Produktkatalog

CAT-2068 - Produktkatalog fir SI-gefiihrte Implantate
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Symbols und Warnhinweise

wl

Hersteller:
Southern
Implants®
1 Albert Rd,
P.O Box 605
IRENE, 0062,
Siidafrika.
Sudafrika
Tel: +27 12
667 1046

Verschreibung Sterilisation
Kennzelchnung pflichtiges durch
Produkt* Bestrahlung

A\

Magnetische
Resonanz
bedingt

Zugelassener
Vertreter fur
die Schweiz

Herstellungsdatum

I
[=]

A g ® @ [REF| [LOT]

Nicht steril

MR

Magnetische
Resonanz
sicher

Verfallsdatum Nicht
(mm-jj) wiederverwenden

Nicht resterilisieren

Katalognummer

Chargencode

O A

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit
innenliegender Schutzverpackung

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisung

Achtung

M D EC |REP

Medizinisches Zugelassener

Gerat Vertreter in
der
Europaischen
Gemeinschaft
~.._ /-
——7 e
A\
|
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 Implanls®

mafRstabsgetreu dar. Es liegt in der Verantwortung des Klinikers, die Symbole auf der Verpackung des verwendeten Produkts zu Gberprifen.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO: Southern Implants® Brocas piloto

Descricao

As brocas piloto sdo brocas helicoidais estreitas destinadas a ser o primeiro passo de profundidade total num
protocolo de perfuracdo. As brocas sédo de utilizacdo Unica e sao fornecidas esterilizadas. Sao fabricados em aco
inoxidavel. As brocas estéo disponiveis com um diametro de @1,6 mm.

As brocas de rebarba redonda destinam-se a colocar um canal inicial no osso antes de utilizar a broca helicoidal
inicial. As brocas séo de utilizacdo Unica e séo fornecidas esterilizadas. Sao fabricados em aco inoxidavel. As brocas
estao disponiveis em diametros entre @1,8 mm e @2,9 mm.

As brocas de pa tém uma ponta pontiaguda e destinam-se a ser uma alternativa as brocas piloto para iniciar o
protocolo de perfuracdo. As brocas sdo de utilizacdo Unica e séo fornecidas esterilizadas. Sdo fabricados em
aco inoxidavel, titanio de grau 4 ou titanio de grau 5. As brocas estao disponiveis em diametros entre @1,8 mm e
@3,25 mm.

Utilizacao pretendida

As brocas piloto, as brocas redondas e as brocas de pa destinam-se a auxiliar no tratamento de pacientes parcial ou
totalmente edéntulos elegiveis para a colocacdo de um ou mais implantes dentarios como meio de fixacdo de uma
coroa unitéria permanente ou amovivel, de uma prétese dentéria parcial ou de uma arcada completa no maxilar
superior ou inferior. As brocas sé&o classificadas como dispositivos médicos e destinam-se a uma Unica utilizagdo num
Unico paciente.

Indicac8es de utilizac&o

As indicag8es de utilizacdo do dispositivo ndo séo diferentes das dos implantes dentarios. Os implantes dentérios da
Southern Implants destinam-se a procedimentos cirlrgicos de um e dois estdgios nas seguintes situacdes e com os
seguintes protocolos clinicos:

- substituicdo de um e véarios dentes ausentes na‘mandibula e maxila,

- colocacdo imediata em locais de extragdo e em situacbes com uma crista alveolar parcialmente ou
completamente cicatrizada,

- colocacao imediata 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 colocacao
imediata pode n&o ser apropriada.

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

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

Populacao pretendida de pacientes

A populagdo de doentes a que se destina o dispositivo ndo € diferente da que se destina a terapia com implantes
dentérios. A populacdo-alvo da terapia com implantes é constituida por pacientes parcial ou totalmente edéntulos que
necessitam de uma restauragao protética dentaria no maxilar superior ou inferior. As restauragées podem ser constituidas
por dentes unitarios, pontes parciais ou completas e sdo restauragfes fixas. Além disso, a populacdo-alvo de algumas
variantes de dispositivos inclui pessoas que foram previamente submetidas a terapia com implantes dentarios.

Informac8es de compatibilidade

As brocas piloto dos implantes da Southern Implants sdo as descritas na Tabela A. Os detalhes sobre as sequéncias
de preparacdo do local recomendadas pela Southern Implants® podem ser encontrados nos catalogos de produtos
relevantes. A velocidade de perfuracéo recomendada para estas brocas é de 1000-1500 rpm.
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Tabela A - Brocas piloto

Cdédigo da broca | Material | Revestimento (se existir) | Nimero de utilizagdes
HEX EXTERNO, TRI-NEX®, HEX INTERNO (SERIE M E PROVATA®), CONICO PROFUNDO (DC), INVERTA® E IT (OCTOGONO INTERNO)
Brocas piloto
D-16-T | Ago inoxidavel (DIN 1.4197) | - | 1
Brocas redondas
D-RB-MS | Aco inoxidavel (DIN 1.4197) | - | 1
Brocas de pa e brocas tipo pa-torcéo
D-3SPADE-1.8M Aco inoxidavel (DIN 1.4197) - 1
D-3SPADE-IV Liga de titanio de grau 4 (ASTM F67) Rosa anodizado 1
D-3SPADE-IVSS Liga de titénio de grau 4 (ASTM F67) Rosa anodizado 1
D-20ST-GS-22 Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - 1
ZIGOMATICO
Brocas redondas
D-ZYG-RB | Aco inoxidavel (DIN 1.4197) | - | 1
Brocas de pa
D-3SPADE-ZYG | Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) | - | 1

Beneficios clinicos
Os beneficios clinicos ndo sao diferentes dos da terapia com implantes dentarios. Os beneficios clinicos da terapia
com implantes dentarios incluem a melhoria da fungcdo mastigatéria, da fala, da estética e do bem-estar psicoldgico
do paciente. Através deste procedimento, os doentes podem esperar ter seus dentes perdidos substituidos e/ou
coroas restauradas.

Os beneficios clinicos especificos dos exercicios incluem:
— Corte eficaz do osso dentro de prazos aceitaveis.
— Preparacéo precisa do local do implante de acordo com as dimensdes do implante pretendido.
— Pode permanecer eficaz apds multiplas utilizagdes, na medida estipulada pelo fabricante.

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

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

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

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

Contra-indicac@es
As contra-indicacdes para este sistema ndo sdo diferentes das da terapia com implantes dentarios. As contra-
indicacdes para a terapia com implantes incluem:

— pacientes clinicamente nao aptos para procedimentos cirdrgicos orais.

— onde um numero inadequado de implantes pode ser colocado, limitando o suporte funcional da prétese.

— pacientes com idade inferior a 18 anos.

— pacientes com ma qualidade éssea.
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— pacientes com doencas sanguineas.

— presenca de infecgdo no local do implante.

— pacientes com problemas vasculares.

— pacientes com diabetes nado controlada.

— pacientes com dependéncia de drogas ou alcool.

— pacientes submetidos a terapia cronica com esterdides em doses elevadas.

— pacientes submetidos a terapia anti-coagulante.

— pacientes com doenca 6ssea metabdlica.

— pacientes submetidos a tratamento de radioterapia.

— pacientes com alergias ou hipersensibilidades ao titanio puro, liga de titanio (Ti6Al4V), ouro, paladio ou iridio.

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

e Para a utilizacdo segura e eficaz de implantes dentarios, sugere-se que seja empreendida formacéo
especializada, incluindo formacdo pratica para aprender a técnica adequada, requisitos biomecénicos e
avalia¢Oes radiogréficas.

e Os produtos devem ser protegidos contra a aspiracdo quando manuseados por via intraoral. A aspiracdo de
produtos pode levar a infeg&o ou a lesbes fisicas indesejadas.

A responsabilidade da selecdo adequada dos pacientes, formacdo adequada, experiéncia na colocacao de implantes
e de facultar as informacdes apropriadas para o consentimento informado cabe ao médico. A técnica inadequada
pode resultar na falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do 0sso de suporte. A falha dos implantes
aumenta quando os implantes sdo colocados no 0sso irradiado, uma vez que a radioterapia pode resultar em fibrose
progressiva dos vasos e tecidos moles, levando a uma diminui¢cdo da capacidade de cicatrizacao.

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

Utilizadores de implantes novos e experientes devem fazer formacdo 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 esteréides, fumadores, infecdo 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 odontolégico extensivo.

e inspeccao visual e radioldgica para determinar dimensdes 6sseas adequadas, marcos anatdmicos, condi¢cdes
oclusais e salde periodontal.

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

e & essencial que haja planeamento préoperatorio adequado, com uma boa abordagem de equipa entre
cirurgibes com formacéo 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 6ssea.

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

Se o dispositivo ndo funcionar como previsto, o facto deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo. As

informagcBes de contacto do fabricante deste dispositivo para comunicar uma alteragdo no desempenho s&o:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Efeitos secundérios
Os efeitos secundarios da utilizacdo do sistema nédo sdo diferentes dos da terapia com implantes dentéarios. Os
possiveis efeitos secundarios da terapia com implantes incluem:

— dor.

— inchaco.

— dificuldades fonéticas.

— inflamacgéo gengival.

Os sintomas menos comuns mas mais persistentes incluem, mas ndo se limitam a:
— reacdo(0es) alérgica(s) ao material do implante e/ou do pilar.
— fratura do implante e/ou do pilar.
— afrouxamento do parafuso do pilar e/ou do parafuso de fixacao.
— infecdo que exija a revisdo do implante dentario.
— lesdes nervosas que resultam em fraqueza permanente, dorméncia ou dor.
— respostas histoldgicas com possivel envolvimento de macrofagos e/ou fibroblastos.
— formacéo de émbolos de gordura.
— afrouxamento do implante que requer cirurgia de revisao.
— perfuragéo do seio maxilar.
— perfuragéo das placas labial e lingual.
— perda éssea que pode resultar na revisédo ou remogédo do implante.

Precaucdo: 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 prote¢éo 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 informac¢8es de rotulagem estdo localizadas na superficie da aba de abertura e no exterior da caixa rigida.

Deve ter-se o cuidado de manter a esterilidade do implante através da abertura adequada da embalagem e
manuseamento do implante.
1. Abrir a embalagem do implante no campo néo estéril, com luvas nédo estéreis, rasgar a etiqueta de endere¢o
para abrir a caixa.
2. Com luvas néo esterilizadas, remover a embalagem blister interior. Nao colocar a caixa de plastico ou o fecho
da embalagem blister no campo esterilizado. O contelido desta embalagem interior é esterilizado.
3. A embalagem blister selada deve ser aberta por um assistente (com luvas nédo 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 colocacdo 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 informac8es de rotulagem estdo localizadas na metade inferior do saco, dentro da embalagem ou na
superficie da aba de abertura. A esterilizagdo é garantida, salvo se o contentor ou vedante estejam danificados ou
abertos. Os componentes néo esterilizados sao fornecidos limpos num saco ou embalagem blister com uma aba de
abertura. As informacdes de rotulagem estédo localizadas na metade inferior do saco ou na superficie da aba de
abertura.

Aviso sobre incidentes graves

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

Materiais

Tipo de material Titanio de grau 5 (ASTM F136), titdnio de grau 4 (ASTM F67) ou
Ago inoxidavel (DIN 1.4197)

Eliminacéo

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

Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)

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

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

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

Excluséo 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 indicagGes e utilizagcdo corretas deste produto. A Southern Implants® ndo assume
responsabilidade por danos devidos a utilizacdo 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 Brocas e Pegas de Mao 6009544038759C

Literatura e catalogos relacionados

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

CAT-2020 - Catélogo de produtos de implantes Hex externo

CAT-2042 - Catalogo de produtos de implantes cénicos profundos (DC)
CAT-2043 - Catélogo de Produtos de Implantes Hexagonais Internos (Série M)
CAT-2060 - Catalogo de Produtos de Implantes Hex Internos (PROVATA®)
CAT-2005 - Catélogo de produtos de implantes IT (octégono interno)
CAT-2070 - Catalogo de produtos de implantes Zygomatic

CAT-2069 - INVERTA® Catalogo de produtos de implantes

CAT-2068 - Catalogo de produtos de implantes guiados da Sl
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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

C€

2797

Marca CE

Representante
autorizado para
a Suica

Dispositivo de
prescricao*

Data de
fabrico

Esterilizado
por irradiacéo

A\

Ressonancia
magnética
condicional

LAERO=

Né&o
esterilizado

MR

Seguro para
ressonancia
magnética

Data de Néo reutilizar Nimero de
validade (mm- reesterlllzar catélogo
aa)
Sistema de barreira estéril inico Sistema de Consulte
com embalagem protetora no barreira instrucdes de
interior esterilizada utilizagado
Unica

|LOT| [MD

Cadigo de lote Dispositivo
médico
-._. /-
// —
A\
Cuidado Nao expor &
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.

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®

Representante

autorizado na

Comunidade
Europeia

Néo utilizar se a
embalagem
estiver
danificada

, 0 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 n&o
representam necessariamente o produto com precisdo a escala. E da responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto que esta a ser

utilizado.
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Meprypaen

Ta mAOTIKG TpUTTava gival oTeva €AIKOEIBH TPUTTAVIA TTOU TTpoopifovTal w¢ TO TTPWTo BAua TTARpous Baboug ot éva
TTPWTOKOAAO diavoiEng. Ta TpUTTava €ival PIag XPAOEWS Kal TTapéXOovVTal aTrooTelpwéva. Eival kataokeuaouéva ammd
avoéeidwTto xaAupa. Ta Tputrava diatiBevral pe didueTpo G1,6 mm.

Ta atpoyyuAd TpuTTava TrpoopifovTtal yia Tnv ToTToBETNON vOg apxIKoU KavaAiou OoTo 00TO TTpIv atrd Tn Xprion Ttou
apxIkou €Aikogldrf Tputtdvou. Ta TpUTTava €ival PIag XPAOEWS Kal TTapEXOVTAl aTTooTEIpWHEVA. Eival Kataokeuaopéva
até avo&eidwTo xadAuBa. Ta TpUtrava diaTiBevTal og diapéTpoug peTagl @1,8 mm kai G2,9 mm.

Ta Tputrava pe emTedEG QUAOKWOEIG €XOUV aiXunper] dkpn Kal Trpoopidovtal wg eVOAAOKTIKA AUcon €vavt Twv
TMAOTIKWYV TPUTTAVWY yia TNV évapén Tou TTPpwToKOAAou didvoigng. Ta TpuTrava €ival PIag XProews Kal TTapEXovTal
amooTelpwpéva. Kataokeudlovtal amd avogeidwTto xAAupBa, mitdvio PaBuol 4 ) mitdvio Babuolu 5. Ta TtpuTtrava
dlatiBevTal o€ diapéTpoug petagu B1,8 mm kai @3,25 mm.

MpoBAerépevn xpRon

Ta mAoTIK& TpUTTAva, Ta OTPOYYUAAQ ypEQIa Kal Ta TPUTTAvVA PE ETTITTEDEG AQUAGKWOEIG TTPoORiIfovTal yia Tnv TTEPiIBaAywn
aoBevwv Je PEPIKA N TTAAPN odovTooTolxia TTou gival TAEEIUOI yIa TNV TOTTOBETNON £VOG A TIEPIOTOTEPWY ODOVTIKWY
EMQUTEUPATWY WG PECO OTEPEWONG MOVIUNG 1 a@aIipOUPEVNG HOVAG OTEQPAVNG, UEPIKAG ] OAIKAG 0DOVTIKNG TTPOBeoNng
otV avw i Katw yvabo. Ta TpUtTava TagIvopouvTal wg 1aTPoTEXVOAOYIKA TTPOIGVTa Kal TTpoopifovTal yia €QaTTag
Xprion o€ €vav Kal yévo acBevr).

Odnyieg xpriong

O1 evdei€eIg xpong TNG CUOKEUNG OE JIAPEPOUV ATTO EKEIVEG TWV OOOVTIKWY EUPUTEUNATWY. Ta 0O0VTIKA EUPUTEUUATA
NG Southern Implants TTpoopidovTal yia XEIPOUPYIKES EMEUPATEIS EVOG KAl OUO aTadiwv OTIG AKOAOUBEG TTEPITITWOEIG
Kal hE Ta akOAouBa KAIVIKA TTPWTOKOAAQ:

- QVTIKATAOTOON PMEUOVWHEVWV Kal TIOAAATTAWY EAAEITTOVTWY SOVTIWV OTNV KATW Kal dvw yvado.

- dueon TOoTTOBETNON OE OnuEia €EayWYNG KAl O€ TTEPITITWOEIG UE PEPIKWGS ) TTAAPWG ETTOUAWUEVN QOATVIOKH
paxn.

- dupeon @6pTIon Ot OAeG TIG €VOEIEEIG, €KTOG ATTO TTEPITITWOEIG MEPOVWUEVWY BOVTIWV OE gPPUTEUPATA
MIKpOTEPA TwV 8 mm | o€ PaAakd ooTé (T0Tog 1V), 61Tou N oTABEPATNTA TOU EUPUTEUUATOG PTTOPEI va gival
OUOKOAO va emiTeEUXOEi Kal-n AUETN QOPTION MTTOPEI va PNV €ival KATAAANAN.

MpofAerépevog XpRoTng
MvaBoTTPOOWTTIKOI  XEIPOUPYOI, ~YEVIKOi ~odovTiatpol, 0pBodovTIKoi, TTEPIOOOVTOAGYOI, TTPOCGOETOAGYOI Kai  GAAoI
KATGAANAa ekTTaIdEUPEVOI KAl EUTTEIPOI XPAOTEG EPOUTEUPATWV.

MpoBAemrépevo mepIfdAAov
O1 ouokeuég TTpoopidovTal yia xprion a€ KAIVIKO TTEPIBAAAOV, OTTWG £va XEIPOUPYEIO A £va 1aTPEIO 0DOVTIATPWV.

MpofAemrépevog TANBUCOG aoBevv

O T1poopifduevog TTANBUOPOG aoBevwv yia Tn ouokeur] dev dla@épel atmmd ekeivov TnG Beparreiog pe 0OOVTIKA
eutetparta. O TpoopIfduevog TTANBUCUOG acBevwyv WG TTPOG Wia BepaTreia Pe eu@uTEUPATa gival ol acBeveig e
MepIKA 1 OAIKA éAAeiwng odovTooTolxiag Tmou Xpeiddovral TTPoOBETIKA 0BOVTIKH) ATTOKATACTAON OTnV Avw A KATW
yvaBo. O1 atmmokataoTdoelg Ptropei va TTePIAAUPBAVOUV PEPOVWHEVA BOVTIO, WEPIKEG N TTANPEIG YEQUPEG Kal gival
oT00epéc amrokaTaoTdoel. EmtTAéov, o TTpoopilduevog TTANBUOUOG yia opIoPEévEG TTAPAANAYEC TNG OUOKEUAG
TePIAaUBAvVE ATOUA TTOU £XOUV TTPONYOUNEVWG UTTORANBEI o€ BepaTreia ue 0OOVTIKA EPPUTEUNATA.

MAnpo@opieg cuppaToTNTAG

Ta mAOTIKG TpUTTavVa eNQUTEUNATWY TNG Southern Implants Trepiypd@ovTal atov Trivaka A. AETITOUEPEIEG OXETIKA WE TIG
akoAouBieg TTpoETOINOTiag TOU XWPou TTou ouvioTd n Southern Implants® ptropeite va PBpeite OTOUG OXETIKOUG
KataAdyoug TTpoiovTwy. H ouvioTwevn TaxuTnta TPUTTAvoU yia Ta ev Adyw Tputrava cival 1000 - 1500 oTtpogég avd
AETTTO.
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Mivakag A - MiAoTikd Tputrava

EAIko€181G KwSIK6G | YAik6 | EmioTtpwon (edv utrdpxei) | ApiBuog xproswv
EZQTEPIKO EEAFQNO, TRI-NEX®, EZQTEPIKO EEArFQNO (M-SERIES & PROVATA®), BAGY KQNIKO (DC), INVERTA® KAI IT
(EZQTEPIKO OKTAFQNO)
MAoTika Tputrava
D-16-T | Avogeidwrog xahupag (DIN 1.4197) | - | 1
Z1poyyuAd Mpédia
D-RB-MS | Avogeiswrog xahupag (DIN 1.4197) | - | 1
Tputrava pe eTITTESEG AUAOKWOEIG & EAIKOEISH PE ETTITTESEG AUAAKWOEIG
D-3SPADE-1.8M AvoggidwTog xaAuBag (DIN 1.4197) 1
D-3SPADE-IV BaBuog Titaviou 4 (ASTM F67) PoC avodiwpévo 1
D-3SPADE-IVSS BaBuog mitaviou 4 (ASTM F67) PoC avodiwpévo 1
D-20ST-GS-22 Babuog Tiaviou 5 (ASTM F136) 1
D-20ST-GS-32 Babuog Tiraviou 5 (ASTM F136) 1
ZYITOMATIKO
Z1poyyuAd Mpédia
D-ZYG-RB | Avogeiswrog xaAupag (DIN 1.4197) | - | 1
TpuTtrava pe ETITTESEG AUAAKWOEIG
D-3SPADE-ZYG | Baduog tmaviou 5 (ASTM F136) | - | 1

KAIviké o@éAn

Ta kAIVIK& o@éAn O dlagépouv aTrd ekeiva TnNG BepaTreiag Ye odovTIKA eg@uTEUNATA. Ta KAIVIKA 0QEAN TNG BepaTreiag
ME 0doVvTIKA ep@uTelpaTa TrepIAauBdavouv Tn BeATiwan TG AgIToupyiag TnG paaonaong, TG ouiAiag, TNG aiIoONTIKAG Kai
NG WuxoAoyikAG eueiag Tou aoBevolg. Méow authg Tng dladikagiag o1 acBeveic PUTTOPOUV va avauévouv Tnv
QVTIKOTACTOON TWV EAAEITTOVTWY BOVTILWV TOUG KaI/f} TNV ATTOKATACTACT TWV OTEQPAVWYV TOUG.

Ta KAIVIKG 0@€AN €18IKd yia Ta TpUTTava TTePIAaUBavouy:
—  ATTOTEAEOHATIKA KOTI) TWV OOTWYV EVTOG ATTOOEKTWV XPOVIKWV OPiwV.
— AKpIBAg TrpocTolyacia Tou onueiou. eu@UTEUONG CUPPWVA e TIG OlOOTACEIG TOou TTPOBAETTOUEVOU
EUQUTELATOG.
— Mropei va TTapapeivel atroteAeopatikd HETA atrd TTOAATTAEG Xprioelg oTo BaBud TTou opilel O KATOOKEUAOTAG.

ATtrofnkeuon, KaBAPICHOG KAl ATTOCTEIPWON
To ouaTaTIKO TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO (ATTOOTEIPWHEVO PE aKTIVOBOAIa yauua) Kal TrpoopileTal yia eQAaTral xpnon
TTPIV a1Té TNV nuepounvia ANEng (BAETTe eTIKETO ouokeuaoiag). H atmmooTeipwaon eEac@alileTal EKTOG €AV O TTEPIEKTNG 1
n oepayida utrooTei Cnuid ) avoixBei. EGv n cuokeuaacia éxel utrooTei {NuIA, PNV XPNOIKMOTTOINCETE TO TTPOIOV KAl
ETTIKOIVWVAOTE HE TOV aVvTITTPOOWTTO TnG Southern A emoTpéyte 10 oTn Southern Implants®. Ta 1arpoTexvoAoyikd
TTPOIOVTA TTPETTEl VA atmoBnkeUovTal o€ ENpo pEPOG o€ Bepuokpaacia dwaTiou Kal va pnv ekTiBevtal o€ dueco NAIAKO
®we. H un ocwoTi amoBAKeUan PTTOPEI va TTNPEACEl TO XAPOKTNPIOTIKA TG OUOKEUNG. Mnv eTmavaypnoiyoTToIEiTe
eCapTrUaTa TTOU €VREIKVUVTAI POVO Yyia €QATTAE XpAon. H eTavaxpnoipoTroinon autwy Twv eEAPTNUATWY UTTOPE va
EXEl WG OTTOTENETA:
e (nuid oTnv €mQAveia A OTIS KPioIeg OIA0TACEIG, N OTToia UTToPEi va odnynRael o€ uttoRaBuIon TG amddoong
Kal TNG oupuRardTnTaG.
e TpooBétel  TOv  Kivduvo  diaoTtaupoulpevng  Aoipwéng  kar  péAuvong  peETagl aocBevwv,  edv
gmavaypnaoigoTroinBouyv Ta aToixeia yiag xprRong.

H Southern Implants® dev avaAhaufdvel kapio €uBlvn yia €MITTAOKEG TTOU OXETICOVTal HE ETTAVOXPNOIKMOTIOINKEVA
egaptiuaTa piag xpriong.

Avrevdeieig
O1 avrevdeigeig yia autd 10 cuotnua ot dlagépouv amd ekeiveg TnG Bepatreiag pe 0dovTikG ep@utevpara. Ol
avTevoeigelg yia Tn Bepartreia pe eppuTelpaTa TeEpIAaUBAvouy:

— aoBeveig 1aTpIKA akaTtGAANAOI YIa XEIPOUPYIKESG ETTEPUPRATEIG OTO OTOUA.
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— OTmou uTTopei va ToTToBeTNOEi aveTTapKAS apIBUOG EUPUTEUNATWY, TTEPIOPICOVTAG TN AEITOUPYIKA UTTOOTAPIEN
NG TTPOBEONG.

— aoBeveic nAikiag KATw Twv 18 €TWV.

— aoBeveig pe Kakr ToI6TTA OO TWV.

— a0Beveig e aINOTOAOYIKEG DIATAPAXEG.

— Trapouaia Aoipwéng 01O GNEIo TOU EUPUTEUUATOG.

— aoBeveig pe ayyelakni BAGRN.

— aoBeveig pe pn eAeyxopevo dIafATN.

— aoBeveig pe e€apTNOEIG ATTO VAPKWTIKA ] GAKOOA.

— aoBeveig TTou uttoBAaAAovTal O€ Xpovia Bepatreia e UYPNAEG DOTEIG OTEPOEIOWV.

— aoBeveic TTou utToBAAAOVTQI O€ AVTITINKTIKN Beparreia.

— aoBeveig pe PeETABOAIKA VOOO TWV OCTWV.

— aoBeveic TTou uttoBAAAOVTaI O€ AKTIVOBEPATTEIQ.

— AobBeveig ue aMAepyia ) utrepeuaiodnaia oe kaBapd TITavio, kpdua TiTaviou (TiBAI4V), xpuoo, TTAAAGDIO 1 1pidio.

Mpos&1doTroINoEIg Kal TTPOPUAAEEIg
OI MAPOYZEZX OAHI'IEZ AEN MNMPOOPIZONTAI Q% YINOKATAZTATO THZ ENAPKOYZ EKMAIAEYZHZ.

e [0 TNV 0OQOA KOl OTTOTEAECUQTIKA XPNON Twy OJOVTIKWY EUQUTEUNATWY TIPOTEIVETAI €VTOVA N
TTPAYUATOTIOINGN €EEIBIKEUPEVNG KATAPTIONG, CUUTTEPIAAUBAVOUEVNG TNG TTPAKTIKAG KATAPTIONG YIG TnV
EKUAONON TNG CWOTAG TEXVIKAG, TWV EUPRIOUNXAVIKWY ATTAITHOEWVY KOl TWV OKTIVOYPAPIKWY OEIOAOYHOEWV.

o Ta Tpoidvra TPETTEI va TTpooTatelovTal atrd avappo@naon otav xeipidovral evOooTouaTIKA. H avappoenon
TTPOIOVTWYV UTTOPEi va 0dnyrioel o€ JOAUVON f ATTPOYPANNATIOTO CWHOTIKO TPAUUATIONO.

H guBulvn yia TN cwaTh €mAoyr Twv acOevwy, TV ETTAPKK EKTTAIOEUAN, TNV EUTTEIPIA OTNV TOTTOBETNON EUQUTEUUATWV
Kal TNV TTapoxr KATAAANAwV TTANPOQOPIWV YIO Tn OUuyKaTdBeon META ammd evnuépwon avikel otov 1atpd. H
AKOTAAANAN TEXVIK WTTOPEI va 0dnNyACEl O€ ATmoTUXia TOU €UQUTEUNATOG, BAGRN Twv veupwv/ayyeiwv kKal/j amwAgia
TOU 00TOU OTAPIENG. H atroTuxia Twv gu@UTEUPATWY aUEAveTal OTAV T EUPUTEUPOTA TOTTOBETOUVTAlI OE OOTO TO OTTOIO
£xel uttoaTei akTivoBoAia, kaBwg n akTivoBepaTreia PTropei va odnyrioel o€ TTPOOBEUTIKNA VO TWV ayyEiwv Kal Twv
MOAGKWY Popiwy, 0dNyWwVTag 0€ PEIWPEVN IKAVOTATA ETTOUAWONG.

Eival onuavTiké va €ioTe evriuePol Kal va atroQuUyeTe BAABEC o€ CWTIKEG BOPEG OTTWG veupa, YAEBEG Kal apTnpieg. Ol
TPAUUATIONOI 0€ CWTIKEG QVATOMPIKEG OONEG MTTOPEI VA TTPOKAAECOUV OOPBaPEG ETITTAOKEG, OTTWG TPAUPATIONS TOU
o@BaAuou, BAGBN Twv velpwy Kal UTTEPPOAIKA aigoppayia. Eival onuavTikd va TTpooTaTeUeTal TO UTTOKOYXIO veupo. H
MN avayvwpion Twv TTPOYMATIKWY HPETPACEWY O€ OXEON HPE TA AKTIVOYPOQPIKA Oedouéva UTTopEl va odnynoel o€
ETTITTAOKEG.

O1 véol kail £UTTEIpOl XPAOTEG EPPUTEUPATWY Ba TTPETTEN VA eKTTAIBEUOVTAI TTPOTOU XPNOIYOTTOINCOUV £va vEo oUaTnUa A
ETMXEIPACOUV va KAVOUV pia vEéa PEBodo BepaTreiag. Na gioTe 101aiTEPA TTPOTEKTIKOI KATA TN BgpaTtreia acbevwv TTOU
£XOUV TOTTIKOUG ) oUaTAPATIKOUG TTAPAYOVTEG 01 oTToiol Ba pytropolcav va ernpedoouy TNV eTOUAWON Tou 00ToU Kal
TWV MAAOKWY Popiwv (TT.X. KOKI OTOMATIKA UYIEIVH, N eAeyxOpevog SIaBATNG, ANwn oTePoEIdWyV, KATTVIOTEG, AoinwEn
OTO KOVTIVO 00TO Kal aoBeveig TTou £xouv UTTOBANBEI o€ akTIvoBepaTTeia OTOPATOTTPOOWTTIKAG TTEPIOXNAG).

Mpémer  va OievepynBei  evdeAexng €AeyXog Twv uUTTOWN@iwv aoBevwy  yia  TOTTOBETNON  EPQUTEUPATWY,
oupTrepIAapBavopévwy Twv eEAG:
o OAOKANPWHEVO 10TPIKG Kal 0O0OVTIKS I0TOPIKO.
e  OTITIKA KaI OKTIVOAOYIKA €TMIOEWPNON YIO TOV KABOPIOUS ETTAPKWY dIGOTACEWY 00TOU, QVATOUIKWY 0pOCHUWY,
ouvONKWY atméQpagng Kal TEPIOdOVTIKN UYEIa.
o TIpETTEl va An@BoUv uttown o BPoudioudg Kal ol DUCUEVEIG OXETEIG PE T Ol1ayova.
e 0 OWOTOG TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIQONOG ME MIO KOAAN OMadIKA TTPOCEYYION METAEU KAAG EKTTAIOEUMEVWV
XEIPOUPYWYV, OBOVTIATPWY ATTOKATACTAONG KAl TEXVIKWY €PYOaOTNPIOU E€ival ATmapaiTATOG yia TNV ETITUXN
Bepatreia EPPUTEUNATWV.
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N €AQXIOTOTTOINON TOU TPAUNATOG GTOV IOTO-EEVIOTH AUEAVEI TO EVOEXOUEVO ETTITUXOUG OOTEOEVOWUATWONG.
Oev TTPETTEI VO ETTIXEIPNOEI NAEKTPOXEIPOUPYIKN YUPW aTTO NETAAAIKA EPQUTEUPATA KABWG gival aywyiua.

2€ TTEPITITWAON TTOU N CUCKEUN Oev AEIToupyEi OTTWG TTPORAETTETAI, QUTO TTPETTEl VA AvaQEPOEi OTOV KATAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG. Z& TTEPITITWON TTou BEAETE va ava@EPETe pia aAAayA OTIG €TTIOOOEIG, TTAPOAKAAEIOTE VA ETTIKOIVWVACETE GTNV
TTaPaKATW NAEKTPOVIKA dielBuvon: sicomplaints@southernimplants.com.

Mapevépyeieg
O1 mapevépyeleg atod Tn Xprion Tou cuoTiuarog &e dla@épouv aTrd ekeiveg TNG BepaTreiag pue odovTikG gueuTeluata. Ol
MOaVES TTAPEVEPYEIEG TNG BepaTTEiag Pe eu@uTElPaTA TTEPIAAUBAvVOUV:

mévo.

mpAEIKO.

QPWVNTIKEG OUCKOAIEG.
@Aeypovr) Twv oUAwWV.

Ta Aiyotepo ouvnBiopuéva aAAd TTIO €TTipOVA CUUTITWHATA TTEPIAABAvVOUY, aAAG Bev TTepIopiCovTal OE:

aAAEPYIKN(-€G) avTidpaon(-£IG) OTO EPPUTEUHA KA/ OTO UAIKO TwV KOAOBWUATWY.
Bpalon Tou eYQUTEUPATOG /KAl TOU KOAOBWHATOG.

XaAdpwaon Tng Bidag Tou KoAoBwuaTog Kai/fy TG Bidag auykpdTnong.

Aoipwén TTou aTTaITEl ETTAVEEETAON TOU 0OOVTIKOU EUPUTEUPATOC.

VEUPIKN BAGBN pe atTOTEAEOHA POVIUN aduvayia, JoUdlagua ) TTOVO.

IOTOAOYIKEG QVTIOPATEIG JE TNOAVI) CUUHETOX! HOKPOPAYWV f/Kal IVOBAGCTWV.
OXNUATIOPOG EPPOAWV AiTTOUG.

XOAdpwaon Tou ePQUTEUPATOG TTOU OTTAITEN XEIPOUPYIKN ETTEPPACN ATTOKATACTACNG.
O14TpNON TOU IyuopEiou.

dI1aTPNON TNG XEINIKAG KaI TNG YAWOTIKNG TTAAKOG.

aTTwAeia 00ToU TTOU PTTOPEI va odnyrjoel o€ 810pBwaon i aPaipecn TOU EYOUTEUUATOG.

Mpo@uAagn: dIaTAPNCN TOU TTPWTOKOAAOU OTEIPATNTAG
Ta eppuTelpara cuokeudlovtal we £EAG:

1.

EEwTepIKA cuokeuaaia TTou atroTeAEiTal atrd éva AKaUTITo, dIA@AvEG KOUTI TO OTTOI0 AEITOUPYET WG TTpooTaCia
yId TNV ECWTEPIKA OUOKEUATia.

H eowTtepik cuokeuaoia atmoTeAeiTal ammd pia KUWEAN (Bdlapavig TTAaoTIKA Bdon KuwéAng pe katrdkr TYVEK
"peel-back").

Méoa OTnv ECWTEPIKI GUOKEUATIa UTTAPXE! £VAG KOIAOG CWANVAG TTOU TTEPIEXEI £VA EUQUTEUNA AVAPTNHUEVO OE
évav OaKTUAIO TITaviou, yeyovog trou eEac@alidel OTI To eu@UTEUNA Oev ayyilel TTOTE TO €OWTEPIKO TOU
TTAOCTIKOU GWARVA.

O1 TTAnpo@opicg emioiuavong Bpiokovtal aTnV TTIPAVEIN TOU ATTOCTTWUEVOU KATTAKIOU Kal OTO €EWTEPIKG TOU
GKQAUTITOU KOUTIOU.

Mpétel va AauBdverar pépigva yia Tn diatipnon TNG aTrooTEipwaOng TOU EPQUTEUPATOG PE TO OWOTO Avolyua Tng
OUOKEUOTIaG Kal TOV XEIPIOPS TOU EPPUTEUPATOC.

1.

AvoiTe TN CUOKEUAGIA TOU EUPUTEUPATOG GTO YN ATTOCTEIPWHEVO TTEDIO, JE WN ATTOCTEIPWUEVA YAVTIA, OKIOTE
TNV €TIKETA O1EUBUVONG YIA VO OVOIEETE TO KOUTI.

Me un atrooTeipwpéva YAVTIA, OQAIPETTE TNV ECWTEPIKA OUTKEUATia KUWEANG. Mnv TOTTOBETEITE TO TTAACTIKO
KOUTI 1 TO KATTAKI TNG KUWEANG TTdvw OTO OTTOCTEIPWHEVO TTEDI0. TO TTEPIEXOUEVO QUTAG TNG ECWTEPIKNG
OUOKEUOOIAG €ival ATTOOTEIPWHEVO.

H oppayiopévn KuwéAn TTpétrel va avolxBei ammd évav FonBo (ue pn amooTelpwuéva YAavTia): a@aipéoTeE TO
katrdki Tou TYVEK kai pi€Te A TOTTOBETAOTE TOV ATTOCTEIPWHEVO CWAAVA GTO ATTOCTEIPWHEVO TTEDIO, AVOIETE TO
KOTTAdKI TOU OWAAvA Kal TOTTOBETAOTE TO €PyaAeio TOTTOBETNONG TOU EPQUTEUPATOG OTO EUPUTEUPA Kal
AQAIPEDTE TO TIPOCEKTIKA ATTO TOV ATTOOTEIPWHEVO CWARVA. Mnv ayyideTe TO ATTOOTEIPWHEVO EUPUTEUNQ.
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AAMAa atrooTelpwéva ouaTaTikG cuokeudlovTal ae 0aKOUAAKI i BAon KuwéAng pe katrdki "peel-back”. O1 TAnpogopieg
EMOnUavong Ppiokovral oto KATW PEPOG TNG COOKOUAAG, OTO €0WTEPIKO TNG OUCKEUAOIAE | OTnV ETMIQAVEIQ TOU
KOTTaKIOU TToU aqgaipeital. H amooTeipwon e€ac@alileTal eKTOG €Av TO 0AKOUAAGKI UTTOOTEl NuIA 1 avoixBei. Ta un
ATTOOTEIPWUEVA GUOTATIKA TTapEXOovTal KABapd aAAd OXI OTTOOTEIPWHEVA O€ GAKOUAAGKI 1) BAon KUWEANG PE KATTAKI TTOU
atrokoAAdTal. O1 TTAnpo@opieg emoAPAvong BpiokovTal OTO KATW WICO TNG CAKOUAQG I TNV €MQAVEIQ TOU KATTOKIOU
TTOU ATTOKOAAATOI.

Ei1doTmroinon oxeTikd pe cofapd TEPIOTATIKA
KdaBe coBapd TrepioTaTikd TTou €xel CUUBEI o€ OXEan WE T OUCKEUN TTPETTEI VO AVOQEPETAl OTOV KATAOKEUQOTH TNG
OUOKEUNG Kal aTNV apuodia apxn Tou Kpdtoug HEAOUG OTO OTTOI0 BpioKeTal O XPNOTNG A/Kal 0 aaBevG.

> TEPITTITWAON TTOU £TTIOUUEITE VO avaQEPETE Eva aOPRAPO TTEPIOTATIKG, TA OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG TOU KATOOKEUAOTH TNG
ev AOyw ouokeung ival Ta e€AG: sicomplaints@southernimplants.com.

YAika

TUTOG UAIKOU Tirévio Babuol 5 (ASTM F136), Titdvio BaBuou 4 (ASTM F67) i
avogeidwTog xaAuBag (DIN 1.4197)

Atroppiyn

ATéppIYn TNG OUOKEUNG Kal TNG OCUOKEUOOIAg TNG: aKOAOUBNOTE TOV TOTTIKO KAVOVIOUO Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaitAoelg, AauBdvovrag uméywn Ta OIAQOPETIKA emmiTreda HOAuvongG. Kartd tnv amoéppiyn XPNOIUOTIONUEVWY
avTIKEIPEVWY, AGBETE UTTOWN aixuned Tputravia Kal dpyava. MNpémer va xpnalyoTroiolvtal TTavToTe eTTapkr) MATT.

Zovoyn Tng Ac@dAsiag kail Twv KAivikwv Emidéocewv (SSCP)

Otrwg armraiteital ammé Tov Eupwtraikd Kavoviopd yia ta latpikd Zuokeudopara (MDR™ EU2017/745), pia MepiAnwn
Ac@aAeiag kal KAivikwv Emddcewv (SSCP) eival diaBéaiun yia avayvwaon 6Gov agopd TG OeIpég TTpoidvTwy Southern
Implants®.

H oxetiky SSCP cival rpooBdaciun otn O1elBuvon hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.

>HMEIQXH: o avwTépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba eival dIaBEaIuog PETA TNV évapén AEIToupyiag TG eUpwTTdikig Baong
0edopévwy yia Ta IaTPOTEXVOAOYIKG TTpoidvTa (EUDAMED).

ATrotroinon gulivng

To Tapdv Tpoidv atroTeAel YEPOG TNG TEIPAG TTPoidvTwy Southern Implants® kai TTpéTel va xpnoIUOTTOIEITAI JOVO HE TA
OXETIKA TTPWTOTUTIA TTPOIGVTA KAl CUMQWVA WE TIG OUCTACEIC TTOU AvO@EPOVTAl OTOUG ETTINEPOUG KATAAOYOUG
TPOoIoVTWY. O ¥XPRoTNG autoU TOu TTPOIGVTOG Oo@eilel va peAeTrioel TNV €EENIEN TNG OEIPAG TTPOIGVTWY Southern
Implants® kai va avaAdBel Tnv TTARPN €uBUVN yia TIG cwaTEG eVvOEIiLeIS Kal TN Xprion auTou Tou TrpoidvTog. H Southern
Implants® dev avaAapBavel kapia euBlvn yia {nuIEG TTou o@eilovTal oe AavBaopévn XpAon. ZnUEIOTE OTI OPICHEVA
TpoiévTta TNG Southern Implants® evdéxeTal va punv €xouv eykplOei i KUKAOQOPAOEl TTPOG TTWANCN o€ OAES TIC AYOpPEG.

Baoiké UDI
Mpoiov Baoik6g apiOuog UDI
Baaoikd UDI yia TpUTrava Kal GUOKEUEG XEIPOAaBwV 6009544038759C

ZxeTIKA BIBAIoypagia Kal KatdAoyol

CAT-2004 - Tri-Nex® KatdAoyog TTpoidvTwy yia egeuteluara

CAT-2020 - KatdAoyog TTpoiovIwy yia eEwTEPIKA £EAYWVIKA EU@UTEUPATA

CAT-2042 - Kat@Aoyog TTpoiovTwy Babiwv KwVIKwV eu@uteupdtwy (DC)

CAT-2043 - KatdAoyog TTpoidvTWwY ECWTEPIKWYV £EAYWVWYV ENQUTEUUATWYV (Oipd M)
CAT-2060 - KatdAoyog TTpoidvTwy e0WTEPIKWY EAYWVWY eP@uTEUPdTWY (PROVATA®)
CAT-2005 - Kat@Aoyog TTpoiovTwY ECWTEPIKWY OKTAYVWVWYV ENQUTEUHATWY (IT)
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CAT-2070 - Katdhoyog TTpoiovTwy yida eu@uTtelpaTa Zygomatic

CAT-2069 - KatdAoyog TTpoiovTwy yia eueutedpaTa INVERTA®
CAT-2068 - KatdAoyog TTpoiovTwy eu@uTteudaTwy SliGuided

ZUuBOAA KOl TTPOEIBOTTOINCEIG

g@@@LOTMD@@

2797
KaraokeuaoTrig: ZAua CE latpor AoyIKO AmooTeipwy Mn Hpepounvia Na pnv Mnv ApiBuog Kwdikog latpik E€ouaiodotnuévog
Southern TIpoiGVaUVTayoYpaenonG* He akTivoBoAia QATIOOTEIPWHEVO Xxpriong eTTavaypnoigoTTonBei ETTAVAOTEIPWOETE KaraAdyou TrapTidag OUOKEUR avTITPOoWTIOG
Implants® (pp-g€) otnv Eupwraikn
1 Albert Rd, Kowvémra

TnAéguwvo: +27

P.O Box 605

IRENE, 0062, O ‘-.\;/.f

g 3 @ MR A Ih\-"
| |

12 667 1046
E€ouoiodoTnpévog Huepopnvia karaokeurig Zuppard pe AcQalég yia Evidio oUoTnpa amooTeipwpévou Eviaio oUoTnua ZupBouAeuTEiTE Mpoooxn Na Mn
QaVTITTPOOWTTOG YIa Mayvnrikd Mayvnrikd PAYHOU PE EOWTEPIKF TIPOCTATEUTIKN ATIOOTEIPWHEVOU TIG 0dnyieg QuAdooeTal XPNOIOTIOIEITE TO
v EABeTia OUVTOVIONO OUVTOVIOHO ouoKeuaoia @paypol Xpnong Hakpid ad TTPOIdV v n
T0 NAIOKS QWG ouokevaaia €xel

uTrooTei BAGRN

* Zuvtayoypa@oUpevo TexVoAoyIKS TTpoidv: Xopnyeital pévov atro 1aTpd i KATOTTIV EVTOARG 1aTpoU. Mpoooxn: H OpooTtrovdiakr NopoBeaia Trepiopiel TNV TTWANGN TNG GUOKEURG QUTAG HOVO KATOTTIV
£VTOARG e€ouaiodoTnuévou 1aTpoU A odovTiaTpou.

Me emmipUAagn TTavTég vopipou dikaikpaTog. Ta Southern Implants®, To Aoyétutro Southern Implants® kai dAa Ta GAAQ EUTTOPIKE GAROTA TTOU XENOIMOTIOIOUVTAI GTO TTAPGV £yYPaPo atroTeAoly, Edv
Bev avagépeTal KATI GAAO 1 Sev TTPOKUTITE OTTO TO TTAQICIO O€ GUYKEKPIUEVN TIEPITITWON, EUTTOPIKG oripaTa TG Southern Implants®. Or eIk6veg TIPOIGVTOG GE QUTS TO £yypPaO TTPOOPIZovTal HOVO yia
oKoTToUG aTTEIKAVIONG Kal SV aVTITIPOOWTTEUOUV aTTapaiTNTA TO TTPOIGV pE akpiBeia oTnV KAidaka. Eival euBivn Tou KAIVIKOU 1aTpoU va eAéyxel Ta oUPBOAC TTOU avaypd@ovTal OTn CUCKEUATia Tou
XPNOILOTTOIOUHEVOU TTPOIOVTOG.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Pilotborrar

Beskrivning
Pilotborrar &r smala spiralborrar avsedda som det forsta fulldjupssteget i ett borrprotokoll. Borrarna ar for engangsbruk
och levereras sterila. De ar gjorda av rostfritt stal. Borrarna finns i diameter @1,6 mm.

Runda burrborrar &r avsedda att placera en férsta kanal i benet innan den forsta spiralborren anvands. Borrarna ar
for engangsbruk och levereras sterila. De ar gjorda av rostfritt stal. Borrarna finns i diametrar mellan @1,8 mm och
@2,9 mm.

Centrumborrar har en spetsig spets och ar avsedda som ett alternativ till pilotborrar for initiering av borrprotokoll.
Borrarna ar for engangsbruk och levereras sterila. De ar gjorda av rostfritt stal,titan klass 4 eller titan klass 5. Borrarna
finns i diametrar mellan @1,8 mm och @3,25 mm.

Avsedd anvandning

Pilotborrar, runda burrar och centrumborrar &r avsedda att hjélpa till vid behandling av delvis eller helt tandldsa
patienter som ar kvalificerade for placering av ett eller flera dentala implantat som ett sétt att fixera en permanent eller
avtagbar singelkrona, partiell eller hel bage tandprotes i 6ver- eller underkéken. Borrarna ar klassificerade som
medicintekniska produkter och ar avsedda for engdngsbruk pa en enda patient.

Indikationer for anvandning
Indikationerna for anvandning av enheten &r inte olika de for tandimplantat. Tandimplantat av Southern Implants &r
avsedda for bade en- och tvastegskirurgiska ingrepp i folijande situationer och med féljande kliniska protokoll:

- ersatter enstaka och flera saknade tander i underkéken och dverkéken.

- omedelbar placering pa extraktionsstallen och issituationer med en delvis eller helt lakt alveolarutskottet.

- omedelbar belastning vid alla indikationer, utom i situationer med en tand pa implantat kortare an 8 mm eller i
mjukt ben (typ 1V) dar implantatets stabilitet kan vara svar att uppna och omedelbar belastning kanske inte ar
lamplig.

Avsedda anvandaren
Maxillofacial kirurger, allmanna tandlékare, ortodontister, parodontister, protetiker och andra &ndamalet utbildade och
erfarna implantatanvandare.

Avsedda miljo
Produkterna &ar avsedda att anvandas i en klinisk miljd som en operationssalar eller ett tandlakarkonsultation rum.

Avsedda patientpopulation

Den avsedda patientpopulationen fér enheten &r inte olik den foér tandimplantatbehandling. Den avsedda
patientpopulationen  for - implantatbehandling &ar delvis eller helt tandlésa patienter som behéver protetisk
tandrestaurering i dver- eller underkaken. Restaureringar kan besta av enkla tander, partiella eller hela broar och &r
fasta restaureringar. Vidare inkluderar den avsedda populationen for vissa apparatvarianter de som tidigare har
genomgatt tandimplantatbehandling.

Information om kompatibilitet

Southern Implants pilotborrar for implantat ar enligt beskrivningen i Tabell A. detaljer om férberedelsesekvenser som
rekommenderas av Southern Implants® finns i relevanta produktkataloger. Den rekommenderade borrhastigheten for
dessa borrar & 1000 — 1500 rpm.

Tabell A — Pilotborrar
Borrkod | Material | Belaggning (om nagon) | Antal anvandningar

EXTERN SEXKANT, TRI-NEX®, INTERN SEXKANT (M-SERIEN OCH PROVATA®), DJUP KONISK (DC), INVERTA® OCH IT
(INTERN OKTAGON)

Pilotborrar
D-16-T | Rostfritt stal (DIN 1.4197) | - | 1
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Runda burrar

D-RB-MS Rostfritt stal (DIN 1.4197) | 1
Centrum och centrum-spiralborrar
D-3SPADE-1.8M Rostfritt stél (DIN 1.4197) 1
D-3SPADE-IV Titan klass 4 (ASTM F67) Anodiserad rosa 1
D-3SPADE-IVSS Titan klass 4 (ASTM F67) Anodiserad rosa 1
D-20ST-GS-22 Titan klass 5 (ASTM F136) 1
D-20ST-GS-32 Titan klass 5 (ASTM F136) 1
ZYGOMATISK
Runda burrar
D-ZYG-RB | Rostfritt stal (DIN 1.4197) | 1
Centrumborrar
D-3SPADE-ZYG | Titan klass 5 (ASTM F136) | 1

Kliniska fordelar

De kliniska fordelarna &r inte olik dentala implantatbehandlingen. De kliniska férdelarna med tandimplantatbehandling
inkluderar forbattrad tuggfunktion, tal, estetik och patientens psykologiska valbefinnande. Genom denna procedur kan

patienter forvanta sig att fa sina saknade tander utbytta och/eller aterstallda kronor.

De Kliniska férdelarna som ar specifika for borrar inkluderar:
— Effektiv skarning av ben inom acceptabla tidsgréanser.

— Exakt forberedelse av implantatstéllet till det avsedda implantatets dimensioner.
— Kan forbli effektiv efter flera anv&ndningar i den utstréckning som anges av tillverkaren.

Forvaring, rengoring och sterilisering
Komponenten levereras steril (steriliserad med gammastralning) och avsedd for engangsbruk fore utgangsdatum (se
forpackningsetikett). Steriliteten garanteras om inte behallaren eller forseglingen &r skadad eller 6ppnad. Om
foérpackningen 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 &r avsedda fér engangsbruk.
Ateranvandning av dessa komponenter kan resultera i:

o skador pa ytan eller kritiska dimensioner, vilket kan leda till forsamring av prestanda och kompatibilitet.
e (Okar risken for infektion och kontaminering mellan patienter om engangsartiklar ateranvands.

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

Kontraindikationer

Kontraindikationerna for detta system ar inte olika de for tandimplantatbehandling. Kontraindikationer for
implantatbehandling inkluderar:
— patienter som ar medicinskt olampliga for orala kirurgiska ingrepp.

— dar ett otillrackligt antal implantat kan placeras vilket begransar protesens funktionella stod.

- patienter under 18 ar.

— patienter med dalig benkvalitet.

— patienter med blodsjukdomar.

- forekomst av infektion p& implantatstallet.
— patienter med vaskular horselskador.

— patienter med okontrollerad diabetes.

— patienter med drog- eller alkoholmissbruk.
-~ patienter som genomgar kronisk hogdos steroidbehandling.
-~ patienter som genomgar antikoagulantiabehandling.
— patienter med metabolisk skelettsjukdom.
-~ patienter som genomgar stralbehandling.

— Patienter med ren titan, titanlegering (Ti6Al4V), guld, palladium eller iridium allergier eller éverkénslighet.
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Varningar och forsiktighet
DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDD SOM ETT ERSATTNING FOR ADEKVAT UTBILDNING.
e FoOr séker och effektiv anvandning av tandimplantat rekommenderas det starkt att specialiserad uthildning
genomfors, inklusive praktisk traning for att lara sig ratt teknik, biomekaniska krav och rontgenutvarderingar.
e Produkter maste sakras mot aspiration nar de hanteras intraoralt. Aspiration av produkter kan leda till infektion
eller oplanerad fysisk skada.

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

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

Nya och erfarna implantatanvandare boér trana innan de anvander ett nytt system eller forsbker gora en ny
behandlingsmetod. Var sarskilt forsiktig nar du behandlar patienter som har lokala eller systemiska faktorer som kan
paverka lakningen av benet och mjukvavnaden (d.v.s. dalig munhygien, okontrollerad diabetes, &ar pa
steroidbehandling, rokare, infektion i det narliggande benet och patienter som hade orofacial stralbehandling).

Noggrann granskning av potentiella kandidater fér implantat maste utféras inklusive:

e en omfattande medicinsk och tandhistorik.

e visuell och radiologisk inspektion for att faststélla adekvata bendimensioner, anatomiska landmérken,
ocklusala tillstdnd och periodontal hélsa.

e tandgnissling och ogynnsamma kike forhallanden maste beaktas.

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

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

o elektrokirurgi bor inte goras runt metallimplantat eftersom de &r ledande.

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

Biverkningar

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

smarta.

svullnad.

fonetiska svarigheter.

gingivalbetennelse.

Mindre vanliga men mer ihallande symtom inkluderar, men &r inte begransade till:
- allergiska reaktioner p& implantat och/eller distansmaterial.
- brott pa implantatet och/eller distansen.
- lossning av distansskruven och/eller lasskruven.
— infektion som kraver revidering av tandimplantatet.
— nervskada som resulterar i permanent svaghet, domningar eller smarta.
— histologiska svar med mojlig makrofag- och/eller fibroblast-inblandning.
— bildning av fettemboli.
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— lossning av implantatet som kraver revisionskirurgi.

— perforering av sinus maxillaris.

— perforering av labial och linguala plattor.

— benforlust som eventuellt kan leda till revision eller avlagsnande av implantatet.

Forsiktighet: bibehall sterilitetsprotokoll
Implantat ar férpackade enligt féljande:
1. En ytterforpackning bestdende av en styv, genomskinlig Iada som fungerar som skydd for innerférpackningen.
2. Innerforpackningen bestdr av en blisterforpackning (genomskinlig plastformad blisterbas med TYVEK
avtagbara lock).
3. Inuti den inre forpackningen finns det ett ihaligt ror som innehaller ett implantat upphangt i en titanring, vilket
sakerstaller att implantatet aldrig vidror plastrérets 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
Oppna ladan.
2. Ta bort den inre blisterforpackningen med icke-sterila handskar. Placera inte plastladan eller
blisterférpackningens lock pa det sterila faltet. Innehallet i denna innerférpackning ar sterilt.
3. Den forseglade blistern ska dppnas av en assistent (med icke-sterila handskar): ta bort TYVEK-locket och
slapp eller placera det sterila roret pa det sterila faltet, 6ppna rorlocket och fast implantatplaceringsverktyget
pa implantatet och ta forsiktigt bort det fran sterilt ror. Ror inte det sterila implantatet.

Andra sterila komponenter &ar forpackade i en avdragspase eller blisterbas med ett avtagbara lock.
Markningsinformation finns p& den nedre halvan av pasen, inuti forpackningen 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. Méarkningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen eller pa
ytan av det avtagbara locket.

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

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

Materialer
Materialtyp Titan klass 5 (ASTM F136), titan klass 4 (ASTM F67) eller
Rostfritt stal (DIN 1.4197)

Avfallshantering

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

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

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

Relevant SSCP kan ses pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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OBS: ovanstaende webbplats kommer att vara tillganglig vid lanseringen av den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (EUDAMED).

Ansvarsfriskrivning
Denna produkt ingdr i produktsortimentet Southern Implants® och bor endast anvandas med tillhérande
originalprodukter och enligt rekommendationerna i de individuella produktkatalogerna. Anvandaren av denna produkt
maste studera utvecklingen av Southern Implants® produktsortiment och ta fullt ansvar for korrekta indikationer och
anvandning av denna produkt. Southern Implants® tar inget ansvar for skador p& grund av felaktig anvandning.

Observera att vissa Southern Implants®-produkter kanske inte saljs eller slapps ut for forsaljning pa alla marknader.

Grundlaggande UDI

Produkt

Grundlaggande UDI-nummer

Grundlaggande UDI for borrar och handstyckesenheter

6009544038759C

Relaterad litteratur och kataloger
CAT-2004 - Tri-Nex® Implantat Produktkatalog
CAT-2020 - Utvandigt Sexkant Implantat Produktkatalog
CAT-2042 - Djupa Koniska (DC) Implantat Produktkatalog
CAT-2043 - Intern Sexkant (M-serien) Implantat Produktkatalog
CAT-2060 - Intern Sexkant (PROVATA®) Implantat Produktkatalog
CAT-2005 - IT (Intern Oktagon) Implantat Produktkatalog

CAT-2070 - Zygomatic implantat produktkatalog
CAT-2069 - INVERTA® implantat produktkatalog
CAT-2068 - SIGuided Implantat Produktkatalog

Symboler och varningar
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Tillverkare:
Southern
Implants®
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0062,
South Africa.
Tel: +27 12 667
1046
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Receptbelagd Steriliserad
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Tillverkningsdatum Magnetisk
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Enkelt sterilt barriarsystem med Enkelt sterilt Se
skyddsférpackning inuti barriarsystem bruksanvisningen
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Batchkod
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Medicinteknisk
produkt
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Forsiktighet

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

Skyddas frén
solljus

EC |REP

Auktoriserad
representant i
Europeiska
gemenskapen

®

Anvand inte
om
foérpackningen
ar skadad

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

As brocas piloto sdo brocas de torcdo estreita destinadas a ser a primeira etapa de profundidade total em um
protocolo de perfuracdo. As brocas sao de uso Unico e séo fornecidas esterilizadas. Eles séo feitos de aco inoxidavel.
As brocas estéo disponiveis em um diametro de @1,6 mm.

As brocas de rebarba redonda destinam-se a colocar um canal inicial no osso antes de usar a broca de torgdo inicial.
As brocas sdo de uso Unico e sao fornecidas esterilizadas. Eles sdo feitos de aco inoxidavel. As brocas estao
disponiveis em diametros entre @1,8 mm e @2,9 mm.

As brocas Spade tém uma ponta pontiaguda e sdo uma alternativa as brocas piloto para iniciar o protocolo de
perfuracdo. As brocas sdo de uso Unico e séo fornecidas esterilizadas. Eles séo feitos de aco inoxidavel, titnio grau
4 ou titanio grau 5. As brocas estéo disponiveis em diametros entre @1,8 mm e @3,25 mm.

Uso pretendido

As brocas piloto, as brocas redondas e as brocas de pa destinam-se a auxiliar no tratamento de pacientes parcial ou
totalmente edéntulos elegiveis para a colocacdo de um ou mais implantes dentarios como meio de fixar uma coroa
Unica permanente ou removivel, uma prétese dentaria parcial ou de arco completo na mandibula superior ou inferior.
Todas essas brocas sdo classificadas como dispositivos médicos e destinam-se a um unico uso em um Unico
paciente.

Indicacdes de uso

As indicacdes de uso do dispositivo ndo sdo diferentes das dos implantes dentarios. Os implantes dentarios da
Southern Implants destinam-se a procedimentos cirirgicos de um e dois estagios nas seguintes situacdes e com 0s
seguintes protocolos clinicos:

- substituicdo de dentes ausentes Unicos e multiplos ha mandibula e na maxila.

- colocacédo imediata em locais de extracdo e em situacdes com um rebordo alveolar parcial ou completamente
cicatrizado.

- carga imediata em todas as indicacbes, exceto em situagdes de um Unico dente em implantes com menos de
8 mm ou em o0sso mole (tipo IV), onde a estabilidade do implante pode ser dificil de obter e a carga imediata
pode nao ser apropriada.

Usuario pretendido
Cirurgibes maxilo-faciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, protéticos e outros usuarios de implantes
devidamente treinados e experientes.

Ambiente pretendido
Os dispositivos devem ser usados em um ambiente clinico, como uma sala de cirurgia ou uma sala de consulta
odontoldgica.

Populagéo de pacientes pretendidos

A populacdo de pacientes pretendida para o dispositivo nao é diferente daquela da terapia com implantes dentérios.
A populacéo-alvo da terapia com implantes sdo pacientes parcial ou totalmente edéntulos que necessitam de
restauracao dentaria protética na mandibula superior ou inferior. As restaura¢cdes podem incluir dentes individuais,
pontes parciais ou completas e sdo restauragbes fixas. Além disso, a populagdo-alvo de algumas variantes de
dispositivos inclui pessoas que ja foram submetidas a terapia de implante dentério.

Informac®es de compatibilidade

As brocas piloto dos implantes da Southern Implants sdo descritas na Tabela A. Detalhes sobre as sequéncias de
preparacdo do local recomendadas pela Southern Implants® podem ser encontrados nos catalogos de produtos
relevantes. A velocidade de perfuracdo recomendada para essas brocas é de 1.000 a 1.500 rpm.
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Tabela A - Brocas piloto

Cdédigo da broca | Material | Revestimento (se houver) | Nimero de utilizagdes
HEXAGONAL EXTERNO, TRI-NEX®, HEXAGONAL INTERNO (SERIE M E PROVATA®), CONICO PROFUNDO (DC), INVERTA® E IT
(OCTOGONO INTERNO)
Brocas piloto
D-16-T | Acoinoxidavel (DIN 1.4197) | - | 1
Rebarbas redondas
D-RB-MS | Acoinoxidavel (DIN 1.4197) | - | 1
Brocas Spade e Spade torgao
D-3SPADE-1.8M Aco inoxidavel (DIN 1.4197) - 1
D-3SPADE-IV Titanio grau 4 (ASTM F67) Rosa anodizado 1
D-3SPADE-IVSS Titanio grau 4 (ASTM F67) Rosa anodizado 1
D-20ST-GS-22 Titanio grau 5 (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 Titanio grau 5 (ASTM F136) - 1
ZIGOMATICO
Rebarbas redondas
D-ZYG-RB | Acoinoxidavel (DIN 1.4197) | - | 1
Brocas Spade
D-3SPADE-ZYG | Titanio grau 5 (ASTM F136) | - | 1

Beneficios clinicos
Os beneficios clinicos ndo sao diferentes dos da terapia com implantes dentarios. Os beneficios clinicos da terapia
com implantes dentarios incluem a melhora da funcao mastigatoria, da fala, da estética e do bem-estar psicolégico do
paciente. Por meio desse procedimento, os pacientes podem esperar ter seus dentes perdidos substituidos e/ou
coroas restauradas.

Os beneficios clinicos especificos das brocas incluem:
— Corte eficaz do osso dentro de limites de tempo aceitaveis.
— Preparagéo precisa do local do implante de acordo com as dimensdes do implante pretendido.
— Pode permanecer eficaz apds varios usos até o limite estipulado pelo fabricante.

Armazenamento, limpeza e esterilizag&o
O componente é fornecido estéril (esterilizado por irradiacdo gama) e destina-se ao uso Unico antes da data de
validade (consulte o rétulo da embalagem). A esterilidade é garantida a menos que o recipiente ou o lacre seja
danificado ou aberto. Se a embalagem estiver danificada, ndo use o produto e entre em contato com o representante
da Southern ou devolva-o a Southern Implants®. Os dispositivos devem ser armazenados em um local seco, em
temperatura ambiente, e ndo devem ser expostos a luz solar direta. O armazenamento incorreto pode influenciar as
caracteristicas do dispositivo. N&o reutilize componentes indicados para uso Unico. A reutilizacdo desses
componentes pode resultar em:

e danos a superficie ou as dimensdes criticas, 0 que pode resultar em degradacdo do desempenho e da

compatibilidade.

e aumenta o risco de infecgdo e contaminacgao entre pacientes se 0s itens de uso Unico forem reutilizados.
A Southern Implants® ndo se responsabiliza por complicacdes associadas a componentes reutilizados de uso Unico.

Contraindicacdes
As contraindicagbes para esse sistema ndo sdo diferentes daquelas da terapia com implantes dentarios. As
contraindicac®es a terapia com implantes incluem:

— pacientes clinicamente inaptos para procedimentos cirdrgicos orais.

— onde nao foi possivel colocar um nimero adequado de implantes para obter suporte funcional completo da

protese.
— pacientes menores de 18 anos de idade.
— pacientes com qualidade 6ssea ruim.
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— pacientes com distlrbios sanguineos.

— presenca de infecgdo no local do implante.

— pacientes com comprometimento vascular.

— pacientes com diabetes nado controlado.

— pacientes com dependéncia de drogas ou alcool.

— pacientes submetidos a terapia cronica com altas doses de esteroides.

— pacientes submetidos a terapia anticoagulante.

— pacientes com doenca 6ssea metabdlica.

— pacientes submetidos a tratamento radioterapico.

— Pacientes com alergias ou hipersensibilidades a titanio puro, liga de titanio (Ti6Al4V), ouro, paladio ou iridio.

Avisos e precaucdes
ESTAS INSTRUCOES NAO SE DESTINAM A SUBSTITUIR O TREINAMENTO ADEQUADO.

e Para o0 uso seguro e eficaz de implantes dentarios, sugere-se que .seja realizado um treinamento
especializado, incluindo treinamento pratico para aprender a técnica adequada, requisitos biomecanicos e
avaliacdes radiograficas.

e Os produtos devem ser protegidos contra aspiragdo quando manuseados por via intraoral. A aspiracdo de
produtos pode levar a infec¢des ou lesdes fisicas ndo planejadas.

A responsabilidade pela selecdo correta dos pacientes, treinamento adequado, experiéncia na colocagdo de
implantes e fornecimento de informacgBes apropriadas para o consentimento informado é do profissional. Uma técnica
inadequada pode resultar em falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de suporte. A falha do
implante aumenta quando os implantes sdo colocados em osso irradiado, pois a radioterapia pode resultar em fibrose
progressiva dos vasos e do tecido mole, levando a diminui¢céo da capacidade de cicatrizac&o.

E importante estar atento e evitar danos a estruturas vitais, como nervos, veias e artérias. Lesées em estruturas
anatdmicas vitais podem causar complicacbes graves, como lesGes oculares, danos aos nervos e sangramento
excessivo. E essencial proteger o nervo infraorbital. A ndo identificacdo das medidas reais em relagdo aos dados
radiograficos pode levar a complicagdes.

Usuérios de implantes novos e experientes devem fazer um treinamento antes de usar um novo sistema ou tentar
usar um novo método de tratamento. Tome cuidado especial ao tratar pacientes que tenham fatores locais ou
sistémicos que possam afetar a cicatrizacdo do osso e do tecido mole (ou seja, ma higiene bucal, diabetes néo
controlada, terapia com esteroides, fumantes, infeccdo no osso proximo e pacientes que fizeram radioterapia
orofacial).

Deve ser realizada uma triagem completa dos possiveis candidatos a implantes, incluindo:

e um histdrico médico e odontologico abrangente.

e Inspecdo visual e radioldgica para determinar as dimensfes 6sseas adequadas, pontos de referéncia
anatdmicos, condi¢des oclusais e saude periodontal.

e O bruxismo e as relagdes desfavoraveis da mandibula devem ser levados em consideracéo.

e O planejamento pré-operatério adequado com uma boa abordagem de equipe entre cirurgibes bem
treinados, dentistas restauradores e técnicos de laboratério é essencial para 0 sucesso do tratamento com
implantes.

e A minimizagdo do trauma no tecido hospedeiro aumenta o potencial de sucesso da osseointegracao.

e A eletrocirurgia ndo deve ser realizada em torno de implantes metalicos, pois eles sdo condutores.

Caso o dispositivo ndo funcione como previsto, isso deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo. As

informacBes de contato do fabricante desse dispositivo para relatar uma alteracdo no desempenho sao:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Efeitos colaterais
Os efeitos colaterais do uso do sistema ndo séo diferentes daqueles da terapia com implantes dentérios. Os
possiveis efeitos colaterais da terapia com implantes incluem:

— dor.

— inchaco.

— dificuldades fonéticas.

— inflamacgéo gengival.

Os sintomas menos comuns, porém, mais persistentes, incluem, entre outros, 0s seguintes:
— reacdo(0es) alérgica(s) ao implante e/ou material do pilar.
— quebra do implante e/ou do pilar.
— afrouxamento do parafuso do pilar e/ou do parafuso de retencéo.
— infeccdo que exija a revisdo do implante dentario.
— danos aos nervos, resultando em fraqueza, dorméncia ou dor permanentes.
— respostas histoldgicas com possivel envolvimento de macroéfagos e/ou fibroblastos.
— formacéo de émbolos de gordura.
— afrouxamento do implante, exigindo cirurgia de revisao.
— perfuragéo do seio maxilar.
— perfuragéo das placas labial e lingual.
— perda éssea, possivelmente resultando em revisdo ou remocao do implante.

Precaucado: manter o protocolo de esterilidade
Os implantes sdo embalados da seguinte forma:
1. Uma embalagem externa que consiste em uma caixa rigida e transparente que funciona como protecao para
a embalagem interna.
2. A embalagem interna consiste em um blister (base de blister de plastico transparente com uma tampa "peel-
back" de TYVEK).
3. Dentro da embalagem interna, ha um tubo oco que contém um implante suspenso em um anel de titanio, o
gue garante que o implante nunca entre em contato com o interior do tubo de plastico.
4. As informagdes de rotulagem estdo localizadas na superficie da tampa removivel e na parte externa da caixa
rigida.

Deve-se tomar cuidado para manter a esterilidade do implante por meio da abertura adequada da embalagem e do
manuseio do implante.

1. Abra a embalagem do implante em um campo ndo estéril, com luvas ndo estéreis, rasgue a etiqueta de
endereco para abrir a caixa.

2. Com luvas nao estéreis, remova a embalagem interna do blister. Ndo coloque a caixa plastica ou a tampa do
blister no campo estéril. O contelido dessa embalagem interna é estéril.

3. O blister selado deve ser aberto por um assistente (com luvas ndo estéreis): remova a tampa do TYVEK e
deixe cair ou coloque o tubo estéril no campo estéril, abra a tampa do tubo e prenda a ferramenta de
colocagdo do implante no implante e remova-o cuidadosamente do tubo estéril. Nao toque no implante
esterilizado.

Outros componentes estéreis sdo embalados em uma bolsa ou base de blister com uma tampa "peel-back". As
informacgdes de rotulagem estéo localizadas na metade inferior da bolsa, dentro da embalagem ou na superficie da
tampa destacavel. A esterilidade é garantida a menos que o recipiente seja danificado ou aberto. Os componentes
nao estéreis sdo fornecidos limpos, mas nao estéreis, em uma bolsa ou base de blister com tampa removivel. As
informacgdes de rotulagem estao localizadas na metade inferior da bolsa ou na superficie da tampa removivel.

Aviso sobre incidentes graves
Qualquer incidente grave ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante do dispositivo e a

autoridade competente no estado membro em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.
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As informacdes de contato do fabricante desse dispositivo para relatar um incidente grave sdo as seguintes:
sicomplaints@southernimplants.com

Materiais

Tipo de material Titanio grau 5 (ASTM F136), titdnio grau 4 (ASTM F67) ou
Ago inoxidavel (DIN 1.4197)

Descarte

Descarte do dispositivo e de sua embalagem: siga as regulamentacdes locais e 0s requisitos ambientais, levando em
conta os diferentes niveis de contaminacdo. Ao descartar itens usados, tome cuidado com brocas e instrumentos
afiados. Deve-se usar EPI suficiente em todos os momentos.

Resumo do Desempenho Clinico e de Seguranca (SSCP)

Conforme exigido pela Regulamenta¢do Europeia de Dispositivos Médicos (MDR; EU2017/745), um Resumo de
Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) esta disponivel para leitura com relagcdo as linhas de produtos da
Southern Implants®.

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

OBSERVACAO: o site acima estara disponivel apds o lancamento do Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos
Médicos (EUDAMED).

Isencéo de responsabilidade

Este produto faz parte da linha de produtos da Southern Implants e s6 deve ser usado com os produtos originais
associados e de acordo com as recomendac¢des contidas nos catalogos de produtos individuais, O usuério desse
produto deve estudar o desenvolvimento da linha de produtos da Southern Implants e assumir total responsabilidade
pelas indicacdes e uso corretos desse produto. A Southern Implants* ndo se responsabiliza por danos causados por
uso incorreto. Observe que alguns produtos da Southern Implants* podem néo ter sido liberados ou langados para
venda em todos 0s mercados.

UDI bésico
Produto Numero UDI Basico
UDI Bésico para brocas e dispositivos de pecas de mao 6009544038759C

Literatura e catalogos relacionados

CAT-2004 - Catalogo de produtos de implantes Tri-Nex®.

CAT-2020 - Catalogo de produtos de implantes Hexagonal Externo

CAT-2042 - Catalogo de produtos de Conico Profundo (DC).

CAT-2043 - Catélogo de produtos de (SERIE M) implantes Hexagonal interno
CAT-2060 - Catalogo de produtos de (PROVATA®) implantes Hexagonal interno
CAT-2005 - Catalogo de produtos de implantes IT (Octagonal Interno)
CAT-2070 - Catélogo de produtos de implantes Zigoméaticos

CAT-2069 - Catalogo de produtos de implantes INVERTA®

CAT-2068 - Catélogo de produtos de implantes SIGuides
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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

* Dispositivo de prescri¢céo: Apenas Rx Cuidado: A lei federal restringe a venda deste dispositivo a um médico ou dentista licenciado ou por ordem deste.

CE

2797
Marca CE Dispositivo
de
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Representante
autorizado na
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Europeia

Néo utilizar se
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estiver
danificada

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logotipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registradas usadas neste documento sdo, se nada mais for declarado
ou for evidente a partir do contexto em um determinado caso, marcas registradas da Southern Implants®. As imagens dos produtos neste documento s&o apenas para fins ilustrativos e
ndo necessariamente representam o produto com precisdo em escala. E responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto em uso.
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UPUTE ZA UPOTREBU: Pilot svrdla Southern Implants®

Opis

Pilot svrdla su uska spiralna svrdla koja sluze kao prvi korak u postizanju pune dubine u protokolu buSenja. Svrdla su
za jednokratnu upotrebu i isporucuju se sterilna. Izradena su od nehrdajuc¢eg celika. Svrdla su dostupna u promjeru
1,6 mm.

Okrugla svrdla namijenjena su busenju po€etnog kanala u kost prije upotrebe poetnog spiralnog svrdla. Svrdla su za
jednokratnu upotrebu i isporucuju se sterilna. Izradena su od nehrdajuceg ¢elika. Svrdla su dostupna u promjerima od
@1,8 mm do 32,9 mm.

Plosnata svrdla imaju Siljasti vrh i namijenjena su sluziti kao alternativa pilot svrdlima za pocetak protokola buSenja.
Svrdla su za jednokratnu upotrebu i isporu€uju se sterilna. Izradena su od nehrdaju¢eg Celika, titana 4. razreda ili
titana 5. razreda. Svrdla su dostupna u promjerima od @1,8 mm do &3,25 mm.

Namjena

Pilot svrdla, okrugla svrdla i plosnata svrdla namijenjena su za pomo¢ pri lije€enju djelomic¢no ili potpuno bezubih
pacijenata koji su podobni za ugradnju jednog ili viSe zubnih implantata kao sredstva za fiksiranje trajne ili pomi¢ne
jednostruke krunice, djelomi¢ne ili pune zubne proteze u gornjoj ili donjoj Celjusti. Svrdla su klasificirana kao
medicinski proizvodi i namijenjena su jednokratnoj uporabi na jednom pacijentu.

Indikacije za upotrebu

Indikacije za uporabu instrumenata ne razlikuju se od onih za zubne implantate. Zubni implantati Southern Implants
namijenjeni su jednofaznim i dvofaznim kirurSkim postupcima u sljedeéim situacijama i sa sljede¢im klini¢kim
protokolima:

- nadomjestanje jednog ili vise zuba koji nedostaju u donjoj i gornjoj €eljusti.

- trenutno postavljanje na mjesta ekstrakcije i u situacijama s djelomi¢no ili potpuno zacijeljenim alveolarnim
grebenom.

- neposredno opterecenje u svim indikacijama, osim u situacijama s jednim zubom na implantatima kra¢im od
8 mm ili u mekoj kosti (tip 1V) gdje moze biti teSko posti¢i stabilnost implantata, a trenutno opterecenje mozda
nije prikladno rieSenje.

Ciljni korisnik
Maksilofacijalni kirurzi, opéi‘'stomatolozi, ortodonti, parodontolozi, proteti¢ari i drugi propisno obuéeni i iskusni korisnici
implantanta.

Namijenjeno okruzenje
Instrumenti su namijenjeni za koridtenje u kliniCkom okruZenju kao Sto je operacijska dvorana ili stomatoloska
ordinacija.

Ciljna populacija pacijenata

Cilina populacija pacijenata ne razlikuje se od one za terapiju zubnim implantatima. Ciljna populacija pacijenata za
implantoloSku terapiju obuhvacéa pacijente s djelomiénom ili potpunom bezubo$¢u kojima su potrebni protetski
nadomjesci zuba u gornjoj ili donjoj Celjusti. Nadomjesci mogu sadrzavati pojedinacne zube, djelomicne ili potpune
mostove i fiksni su nadomjesci. Osim toga, cilina populacija za neke varijante instrumenata ukljuCuje one koji su
prethodno bili podvrgnuti terapiji zubnim implantatima.

Informacije o sukladnosti

Pilot svrdla za implantate tvrtke Southern Implants opisana su u tablici A. Pojedinosti o redoslijedu postupaka pri
pripremi mjesta koje preporuuje Southern Implants® mogu se pronaéi u odgovarajuéim katalozima proizvoda.
Preporu€ena brzina buenja za ove busilice je 1000 — 1500 o/min.

CAT-8018 (09-2023) C0-551 54



UPUTE ZA UPOTREBU: Pilot svrdla Southern Implants®

Tablica A — Pilot svrdla

Sifra svrdla | Materijal | Premaz (ako postoji) | Broj upotreba
VANJSKI SESTEROKUTNI PRIHVAT, TRI-NEX®, UNUTARNJI SESTEROKUTNI PRIHVAT (M-SERIJE | PROVATA®), DUBOKI KONUSNI
PRIHVAT (DC), INVERTA® | IT (UNUTARNJI OSMEROKUTNI PRIHVAT)
Pilot svrdla
D-16-T | Nehrdajuéi celik (DIN 1.4197) | - | 1
Okrugla svrdla
D-RB-MS | Nehrdajuci Gelik (DIN 1.4197) | - | 1
Plosnata i plosnato spiralna svrdla
D-3SPADE-1.8M Nehrdajuci celik (DIN 1.4197) - 1
D-3SPADE-IV Titan 4. razreda (ASTM F67) Anodizirana ruzi€asta 1
D-3SPADE-IVSS Titan 4. razreda (ASTM F67) Anodizirana ruzi€asta 1
D-20ST-GS-22 Titan 5. razreda (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 Titan 5. razreda (ASTM F136) - 1
ZIGOMATSKI
Okrugla svrdla
D-ZYG-RB | Nehrdajuci celik (DIN 1.4197) | - | 1
Plosnata svrdla
D-3SPADE-ZYG | Titan 5. razreda (ASTM F136) | - | 1

Klinicke prednosti

KliniCke prednosti ne razlikuju se od onih kod terapije zubnim implantatima. KliniCke prednosti terapije zubnim
implantatima ukljuuju poboljSanu funkciju zvakanja, govora, estetiku i psiholoSku dobrobit pacijenta. Tijekom ovog
postupka, pacijenti mogu oc¢ekivati zamjenu nedostajuc¢ih zubi i/ili obnovu krunica.

Klinicke prednosti karakteristi€ne za svrdla ukljucuju:
— Uginkovito rezanje kosti u prihvatljivim rokovima.
— Precizna priprema mjesta ugradnje implantata prema dimenzijama predvidenog implantata.
— Mogu ostati u€inkovita nakon viSestruke uporabe u mjeri koju je odredio proizvodac.

Pohrana, ¢iS¢enje i sterilizacija
Komponenta se isporuCuje sterilna (sterilizirana gama zraenjem) i namijenjena je za jednokratnu upotrebu prije
isteka roka valjanosti (pogledati naljepnicu na pakiranju). Sterilnost je osigurana, osim ako dode do oStecéenja ili
otvaranja spremnika ili peCata. Nemojte koristiti proizvod ako je ambalaza oSteéena i obratite se svom predstavniku za
Southern ili ga vratite tvrtki Southern Implants®. Ovi se proizvodi moraju pohraniti na suhom mjestu pri sobnoj
temperaturi te ne smiju biti izlozeni izravhom sunéevom svjetlu. Neispravna pohrana moze utjecati na znacajke
proizvoda. Nemojte ponovno koristiti komponente naznaene samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba ovih
dijelova moze dovesti do:
o oSteéenja povrsine ili kriticnih dimenzija, $to moZe imati za posljedicu smanjenje uspjeSnosti i kompatibilnosti,
e povecanja rizika zaraze medu pacijentima i kontaminacije ako se ponovno upotrijebe predmeti za jednokratnu
upotrebu.

Southern Implants® ne prihvac¢a nikakvu odgovornost za komplikacije povezane s ponovno koristenim komponentama
za jednokratnu upotrebu.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za ovaj sustav ne razlikuju se od onih za terapiju zubnim implantatima. Terapija implantatima
kontraindicirana je kod:

— pacijenata koji su medicinski neprikladni za oralne kirur§ke zahvate.

— gdje se moze postaviti neadekvatan broj implantata Sto ¢e ograniciti funkcionalnu potporu proteze.

— pacijenata mladih od 18 godina.

— pacijenata s loSom kvalitetom kostiju.

— pacijenata s poremecajima krvi.
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— prisutnost infekcije na mjestu ugradnje.

— pacijenata s vaskularnim oSte¢enjem.

— pacijenata s dijabetesom koji nije pod kontrolom.

— pacijenata koji su ovisni o drogama ili alkoholu.

— pacijenata koji primaju kroni¢nu terapiju visokim dozama steroida.

— pacijenata koji primaju antikoagulantnu terapiju.

— pacijenata s metabolickom bolesti kostiju.

— pacijenata koji su podvrgnuti radioterapiji.

— pacijenata s alergijama ili preosjetljivostima na isti titan, leguru titana (Ti6Al4V), zlato, paladij ili iridij.

Upozorenja i mjere opreza
OVE UPUTE NISU NAMIJENJENE KAO ZAMJENA ZA ADEKVATNU OBUKU.

e U svrhu sigurne i u€inkovite upotrebe stomatoloskih implantata, snazno se preporucuje proci specijaliziranu
obuku, uklju€ujuéi praktiénu obuku, kako bi se naucila ispravna tehnika, biomehanicki preduvjeti i radiografske
procjene.

e Proizvode je potrebno osigurati od aspiracije pri intraoralnom rukovanju. Aspiracija proizvoda moze dovesti do
infekcije ili neplanirane fizicke ozlijede.

Odgovornost za ispravan odabir pacijenata, adekvatnu obuku, iskustvo u postavljanju implantata te pruzanje
odgovarajucih informacija za informirani pristanak lezi na lijeCniku. Neispravna tehnika moze dovesti do neuspjele
implantacije, oSte¢enja zivaca/zila i/ili gubitka potporne kosti. Vec¢a je Sansa neuspjele implantacije kad su implantati
postavljeni u ozratenu kost jer radioterapija moze dovesti-do progresivne fibroze zila i mekog tkiva, $to dovodi do
smanjene sposobnosti zarastanja.

Vazno je imati na umu vitalne strukture kao Sto su Zivci, vene i arterije te izbjeéi njihovo ostecivanje. Ozlijede vitalnih
anatomskih struktura mogu uzrokovati ozbiljne komplikacije kao Sto je ozljeda oka, ozljeda Zivaca te prekomjerno

podatke mozZe dovesti do komplikacija.

Novi i iskusni korisnici implantata trebali bi proéi obuku prije upotrebe novog sustava ili isprobavanja nove metode
lje€enja. Budite posebno oprezni pri lije€enju pacijenata koji imaju lokalne ili sustavne ¢imbenike koji bi mogli utjecati
na cijelijenje kosti i mekog tkiva (npr. loSa oralna higijena, dijabetes koji nije pod kontrolom, koji su na terapiji
steroidima, pusaca, u slucaju infekcija u obliznjoj kosti i pacijenata koji su imali orofacijalnu radioterapiju).

Potrebno je provesti detaljan pregled potencijalnih kandidata za implantat, ukljucujuéi:

e detaljnu povijest bolesti i dentalnu povijest,

e vizualni i radioloski pregled kako bi se utvrdile odgovaraju¢e dimenzije kosti, anatomski orijentiri, okluzijski
uvjeti i parodontno zdravlje,

e potrebno je uzeti u obzir bruksizam i nepovoljne odnose Celjusti,

e za uspjeSnu primjenu implantata od kljuéne je vaznosti provesti pravilno predoperativho planiranje te imati
dobar pristup sastavljanju tima koji uklju€uje dobro obuéene kirurge, restorativhe stomatologe i laboratorijske
tehnicare,

e minimiziranje traume tkivu koje prima implantat povecava Sanse za uspjeSnom oseointegracijom,

e elektrokirurgiju ne treba pokuSavati oko metalnih implantata jer provode struju.

Ako instrument ne radi kako je predvideno, potrebno je to prijaviti proizvodadu instrumenta. Podaci za kontakt
proizvodaca ovog instrumenta za prijavu promjene performansi su: sicomplaints@southernimplants.com.

Nuspojave

Nuspojave za upotrebu ovog sustava ne razlikuju se od onih za terapiju zubnim implantatima. Moguée nuspojave
implantoloSke terapije ukljucuju:
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bol.

oticanje.

glasovne poteSkoce.
upala gingive.

Manje uobicajeni, ali simptomi koji mogu perzistirati uklju€uju, ali nisu ograni¢eni na:

alergijska(e) reakcija(e) na implantat i/ili materijal za uporiste.
lomljenje implantata i/ili uporista.

otpustanje vijka uporista i/ili priGvrsnog vijka.

infekcija koja zahtijeva reviziju zubnog implantata.

oStecéenje zivaca koje rezultira trajnom slabos¢u, obamrloscu ili boli.
histoloSki odgovori s moguéim zahva¢anjem makrofaga i/ili fibroblasta.
stvaranje masnih embolija.

olabavljivanje implantata Sto zahtijeva revizijski kirurski zahvat.
perforacija maksilarnog sinusa.

perforacija labijalne i lingvalne ploce.

gubitak kostane mase koji moze rezultirati revizijom ili uklanjanjem implantata.

Mjera opreza: odrzavanje protokola sterilnosti
Implantati su pakirani na sljedeci nacin:

1.
2.

Vanjski paket koji se sastoji od &vrste, prozirne kutije koja sluzi kao zastita za unutarnji paket.

Unutarnje pakiranje koje se sastoji od blister pakiranja (osnova blister pakiranja izradena je od prozirne
plastike s TYVEK poklopcem koji se odvaja).

U unutarnjem paketu nalazi se Suplja cijev koja sadrzi jedan implantat objeSen na prsten od titana, Sto
osigurava da implantat nikada ne dodiruje unutradnjost plasti€ne cijevi.

Podaci s oznakama nalaze se na povrsini poklopca koji se odvaja i na vanjskoj strani ¢vrste kutije.

Potrebno je pobrinuti se da implantat ostane sterilan ispravnim otvaranjem pakiranja i rukovanjem implantatom.

1.

Otvorite paket implantata u nesterilnom polju, s nesterilnim rukavicama i potrgajte naljepnicu s adresom kako
biste otvorili kutiju.

S nesterilnim rukavicama. uklonite unutarnje blister pakiranje. Nemojte stavljati plasti¢nu kutiju ili poklopac
blister pakiranja na sterilno polje. Sadrzaj unutarnjeg pakiranja je sterilan.

Zatvoreno blister pakiranje treba otvoriti pomocénik (s nesterilnim rukavicama): uklonite poklopac TYVEK-a i
ispustite ili postavite sterilnu epruvetu na sterilno polje, otvorite ¢ep epruvete i privrstite alat za postavljanje
implantata na implantat i paZljivo ga uklonite iz sterilne cijevi. Ne dodirujte sterilni implantat.

Ostale sterilne komponente pakirane su u vrecici koja se otvara odljepljivanjem ili s blister podlogom s poklopcem koji
se odvaja. Podaci s oznakama nalaze se na donjoj polovici vreéice, unutar pakiranja ili na povrsini poklopca koji se
moze odvojiti. Sterilnost je zajamcena osim ako je vrecica oStecena ili otvorena. Nesteriine komponente pakirane su u
Cistoj, ali nesterilnoj vrecici koja se otvara odljepljivanjem ili s blister podlogom s poklopcem koji se odvaja. Podaci s
oznakama nalaze se na donjoj polovici vrecice ili na povrsini poklopca koji se moze odvajiti.

Napomena u vezi ozbiljnih incidenata
Svaki ozbiljni incident do kojeg dode u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodac¢u proizvoda i nadleznom tijelu
u zemlji €lanici u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Podaci

za kontakt proizvodaa ovog instrumenta za prijavu ozbiljnog incidenta su sljedeci:

sicomplaints@southernimplants.com.

Materijali
Vrsta materijala Titan 5. razreda (ASTM F136), Titan 4. razreda (ASTM F67) ili

Nehrdajuci €elik (DIN 1.4197)
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Odlaganje

Odlaganje proizvoda i pakiranja: slijedite lokalne propise i zahtjeve zastite okolisa, uzimajuéi u obzir razli€ite razine
oneciSéenja. Pri odlaganju iskoridtenih predmeta, pobrinite se za ostre brusilice i instrumente. Potrebno je u svakom
trenutku upotrebljavati dostatnu osobnu zastitnu opremu.

Sazetak o sigurnosti i klinickoj uéinkovitosti (SSCP)
Kao $to zahtijeva Europska uredba o medicinskim uredajima (MDR; EU2017/745), Sazetak sigurnosti i klinicke

ucinkovitosti (SSCP) dostupan je za ¢itanje u vezi s asortimanom proizvoda Southern Implants®.

Relevanthom SSCP-u moze se pristupiti putem poveznice https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NAPOMENA: gore navedena web stranica bit ¢ée dostupna nakon pokretanja Europske baze podataka o medicinskim
proizvodima (EUDAMED).

Odricanje od odgovornosti

Ovaj proizvod dio je asortimana proizvoda tvrtke Southern Implants® i smije se koristiti samo s povezanim originalnim
proizvodima te prema preporukama navedenima u pojedinacnim katalozima proizvoda. Korisnik ovog proizvoda mora
prouciti razvoj asortimana proizvoda Southern Implants® i preuzeti punu odgovornaost za ispravne indikacije i upotrebu
ovog proizvoda. Southern Implants® ne preuzima odgovornost za Stetu nastalu nepravilnom uporabom. Imajte na umu
da neki proizvodi tvrtke Southern Implants® mozda nisu odobreni ili u prodaji na svim trzistima.

Osnovni UDI (jedinstveni identifikator proizvoda)
Proizvod Osnovni UDI broj
Jedinstveni identifikator proizvoda (UDI) za svrdla i ru¢ne uredaje 6009544038759C

Povezana literatura i katalozi

CAT-2004 - Katalog proizvoda za implantate Tri-Nex®

CAT-2020 - Katalog proizvoda za implantate s Sesterokutnim vanjskim prihvatom

CAT-2042 - Katalog proizvoda za implantate s dubokim konusnim prihvatom (DC)

CAT-2043 - Katalog proizvoda za implantate s Sesterokutnim unutarnjim prihvatom (M-serije)
CAT-2060 - Katalog proizvoda za implantate s $esterokutnim unutarnjim prihvatom (PROVATA®)
CAT-2005 - Katalog proizvoda za IT implantate s osmerokutnim unutarnjim prihvatom

CAT-2070 - Katalog proizvoda za zigomatske implantate

CAT-2069 - Katalog proizvoda za implantate INVERTA®

CAT-2068 - Katalog proizvoda za implantate za vodene kirurSke zahvate (SIGuided)

Simboli i upozorenja

‘ czwgg@@lﬂllglmo

Proizvodac: CE oznaka Proizvod na Sterilizirano Nesterilan Upotrijebiti Nemojte Nemojte Katalo$ki Kod serije Medicinski Ovlasteni
Southern Implants® recept* zrac¢enjem do datuma ponovno ponovno broj instrument predstavnik za
1 Albert Rd, P.O (mm-gg) upotrijebiti sterilizirati Europsku
Box 605 IRENE, zajednicu
0062,
Juzna Afrika. -._\://
Tel.: +27 12 667 M R //‘ | R—-
1046 A ! | !} o~
|
Ovlasteni Datum Magnetska Sigurno za Jednostruki sterilni sustav Sustav Provjerite u Oprez Cuvati Ne
predstavnik za proizvodnje rezonanca - magnetsku barijere sa zastitnim jednostruke uputama za podalje od upotrebljavajte
Svicarsku uvjetno rezonancu pakiranjem unutra sterilne upotrebu sunéeve ako je
barijere svjetlosti pakiranje

osteceno

*Proizvod na recept: Isklju€ivo na recept. Upozorenje: Federalni zakoni ograniavaju prodaju ovog proizvoda samo od strane ili po nalogu ovlastenog lije¢nika ili stomatologa.

Sva prava pridrzana. Southern Implants®, logotip Southern Implants® i svi drugi zastitni znakovi koristeni u ovom dokumentu su, ako drugacije nije navedeno ili vidljivo iz konteksta u
odredenom sluaju, zastitni znakovi tvrtke Southern Implants®. Slike proizvoda u ovom dokumentu sluze samo kao ilustracije te ne odraZavaju nuzno proizvod u stvarnoj veligini.
Odgovornost je lije¢nika pregledati simbole koji se nalaze na pakiranju proizvoda koji se koristi.
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Beskrivelse
Pilotbor er smalle spiralbor beregnet som det farste trin i fuld dybde i en boreprotokol. Borene er til engangsbrug og
leveres sterile. De er lavet af rustfrit stal. Borene fas i en diameter pa @1,6 mm.

Runde boremaskiner er beregnet til at placere en indledende kanal i knoglen, far du bruger den indledende drejebor.
Borene er til engangsbrug og leveres sterile. De er lavet af rustfrit stal. Borene fas i diametre mellem @1,8 mm og
@2,9 mm.

Spadebor har en spids spids og er beregnet som et alternativ til pilotbor til initiering af boreprotokol. Borene er til
engangsbrug og leveres sterile. De er lavet af rustfrit stal, titanium klasse 4 eller titanium klasse 5. Borene fas i
diametre mellem @1,8 mm og &3,25 mm.

Tilsigtet anvendelse

Pilotbor, rundboringer og spadebor er beregnet til at hjselpe med behandling af delvist eller fuldsteendigt uduelige
patienter, der er berettiget til placering af et eller flere tandimplantater som et middel til fastggrelse af en permanent
eller aftagelig enkeltkrone, delvis eller fuldbuet tandprotese i over- eller underkeeben. @velserne er klassificeret som
medicinsk udstyr og er beregnet til engangsbrug pa en enkelt patient.

Indikationer for brug
Indikationerne for brug for enheden er ikke forskellige fra tandimplantater. Southern Implants tandimplantater er
beregnet til bade et- og to-trins kirurgiske procedurer i falgende situationer og med falgende kliniske protokoller:

- udskiftning af enkelt og flere manglende teender i mandibel og maxilla.

- gjeblikkelig placering pa ekstraktionssteder og.i situationer med en delvist eller fuldsteendigt helet alveolaer
ryg.

- gjeblikkelig belastning i alle indikationer, undtagen i situationer med en enkelt tand pa implantater kortere end
8 mm eller i blade knogler (type 1V), hvor implantatstabilitet kan veere vanskelig at opna, og gjeblikkelig
belastning muligvis ikke er passende.

Tilsigtet bruger
Maxillo-ansigtskirurger, Almindelige tandleeger, Ortodontister, Periodontister, Protetikere og andre passende
uddannede og erfarne implantatbrugere.

Tilsigtet miljg
Apparaterne er beregnet til brug i et klinisk miljg, sdsom en operationsstue eller et tandleegekonsultationsrum.

Tilsigtet patientpopulation

Den tilsigtede patientpopulation for udstyret er ikke forskellig fra den for tandimplantatbehandling. Den tilsigtede
patientpopulation til implantatbehandling er delvist eller fuldsteendigt edentulgse patienter, der kreever protetisk
tandgenopretning i over- eller underkaeben. Restaureringer kan omfatte enkeltteender, delvise eller fulde broer og er
faste restaureringer. Derudover omfatter den tilsigtede population for nogle udstyrsvarianter dem, der tidligere har
gennemgaet tandimplantatbehandling.

Kompatibilitetsoplysninger
Southern Implants' pilotgvelser til implantater er som beskrevet i tabel A. Detaljer om forberedelsessekvenser
anbefalet af Southern Implants® kan findes i de relevante produktkataloger. Den anbefalede borehastighed for disse
bor er 1000 - 1500 omdr./min.

Tabel A — Pilotbor

Borekode | Materiale | Beleegning (hvis nogen) | Antal anvendelser
EKSTERN HEX, TRI-NEX®, IND VENDIG HEX (M-SERIEN & PROVATA®), DYB KONISK (DC), INVERTA® OG IT (INTER N OTTEKANT)
Pilotgvelser
D-16-T | Rustfrit stél (DIN 1.4197) | - | 1
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Runde Burrs
D-RB-MS Rustfrit stal (DIN 1.4197) | - 1
Spade- og spadeboremaskiner
D-3SPADE-1.8M Rustfrit stal (DIN 1.4197) 1
D-3SPADE-IV Titanium grade 4 (ASTM F67) Anodiseret lysergd 1
D-3SPADE-IVSS Titanium grade 4 (ASTM F67) Anodiseret lysergd 1
D-20ST-GS-22 Titanium grade 5 (ASTM F136) 1
D-20ST-GS-32 Titanium grade 5 (ASTM F136) 1
ZYGOMATIC
Runde Burrs
D-ZYG-RB | Rustfritstdl (DIN 1.4197) | - | 1
Spadebor
D-3SPADE-ZYG | Titanium grade 5 (ASTM F136) | - | 1

Kliniske fordele

De kliniske fordele er ikke forskellige fra tandimplantatbehandling. De kliniske fordele ved tandimplantatbehandling
omfatter forbedret tyggefunktion, tale, sestetik og patientens psykologiske velveere. Gennem denne procedure kan
patienter forvente at fa deres manglende teender udskiftet og/eller kronerne genoprettet.

De kliniske fordele, der er specifikke for gvelser, inkluderer:
—  Effektiv skaering af knogler inden for acceptable tidsgraenser.
— Preecis forberedelse af implantatstedet til dimensionerne af det tilsigtede implantat.
— Kan forblive effektiv efter flere anvendelser i det omfang, der er fastsat af producenten.

Opbevaring, renggring og sterilisering
Komponenten leveres steril (steriliseret ved gammabestraling) og beregnet til engangsbrug inden udlgbsdatoen (se
emballageetiket). Sterilitet sikres, medmindre beholderen eller forseglingen er beskadiget eller abnet. Hvis emballagen
er beskadiget, skal du ikke bruge produktet og kontakte din Southern repraesentant eller vende tilbage til Southern
Implants®. Enhederne skal opbevares pé et tart sted ved stuetemperatur og ikke udsaettes for direkte sollys. Forkert
opbevaring kan pavirke enhedens egenskaber. Genbrug ikke komponenter, der kun er angivet til engangsbrug.
Genbrug af disse komponenter kan resultere i:

o beskadigelse af overfladen eller kritiske dimensioner, hvilket kan resultere i forringelse af ydeevne og

kompatibilitet.
e gger risikoen for.infektion og kontaminering pa tveers af patienter, hvis engangsartikler genbruges.

Southern Implants® patager sig intet ansvar for komplikationer forbundet med genbrugte engangskomponenter.

Kontraindikationer
Kontraindikationerne for dette system er ikke forskellige fra dem ved tandimplantatbehandling. Kontraindikationer til
implantatbehandling omfatter:
— patienter, der er medicinsk uegnede til orale kirurgiske indgreb.
— hvor et utilstreekkeligt antal implantater kan placeres, der begraenser protesens funktionelle understattelse.
—  patienter under 18 ar.
- patienter med dérlig knoglekvalitet.
— patienter med blodsygdomme.
- tilstedeveerelse af infektion p& implantatstedet.
— patienter med vaskuleer svaekkelse.
— patienter med ukontrolleret diabetes.
— patienter med afheengighed af stof- eller alkoholmisbrug.
- patienter, der gennemgar kronisk hgjdosis steroidbehandling.
- patienter, der gennemgar antikoagulationsbehandling.
— patienter med metabolisk knoglesygdom.
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- patienter, der gennemgar stralebehandling.
— Patienter med ren titanium, titanlegering (Ti6Al4V), guld, palladium eller iridiumallergi eller overfglsomhed.

Advarsler og forholdsregler
DISSE INSTRUKTIONER ER IKKE BEREGNET SOM EN ERSTATNING FOR TILSTRAKKELIG TRANING.
e For sikker og effektiv anvendelse af tandimplantater anbefales det kraftigt, at der gennemfgres specialiseret
traening, herunder praktisk traening for at leere korrekt teknik, biomekaniske krav og radiografiske evalueringer.
e Produkterne skal sikres mod aspiration, nar de handteres intraoralt. Aspiration af produkter kan fare til
infektion eller uplanlagt fysisk skade.

Ansvaret for korrekt patientvalg, tilstreekkelig treening, erfaring med placering af implantater og tilvejebringelse af
passende information til informeret samtykke hviler pa praktiserende leege. Forkert teknik kan resultere i
implantatsvigt, beskadigelse af nerver/kar og/eller tab af statteknogler. Implantatsvigt gges, nar implantater placeres i
bestralet knogle, da stralebehandling kan resultere i progressiv fibrose af kar og blgdt veev, hvilket fgrer til nedsat
helingskapacitet.

Det er vigtigt at vaere opmaerksom og undgé skader pd vitale strukturer som nerver, vener og arterier. Skader pa vitale
anatomiske strukturer kan forarsage alvorlige komplikationer sdsom skade pa @jet, nerveskader og overdreven
bladning. Det er vigtigt at beskytte den infraorbitale nerve. Manglende identifikation af faktiske malinger i forhold til de
radiografiske data kan fare til komplikationer.

Nye og erfarne implantatbrugere bgr treene, fgr de bruger et nyt system eller forsgger at udfgre en ny
behandlingsmetode. Veer saerlig forsigtig, nar du behandler patienter, der har lokale eller systemiske faktorer, der kan
pavirke helingen af knogler og bladt vaev (dvs. darlig mundhygiejne, ukontrolleret diabetes, er i steroidbehandling,
rygere, infektion i den naerliggende knogle og patienter, der fik orofacial stralebehandling).

Der skal foretages grundig screening af potentielle implantatkandidater, herunder:

¢ en omfattende medicinsk og tandhistorie.

e visuel og radiologisk inspektion for at bestemme passende knogledimensioner, anatomiske vartegn, okklusale
tilstande og periodontal sundhed.

e bruxisme og ugunstige kaebeforhold skal tages i betragtning.

e korrekt preeoperativ planleegning med en god teamtilgang mellem veluddannede kirurger, genoprettende
tandlaeger og laboratorieteknikere er afggrende for en vellykket implantatbehandling.

e minimering af traumer i vaertsvaevet gger potentialet for vellykket osseointegration.

o elektrokirurgi bar ikke forsgges omkring metalimplantater, da de er ledende.

Hvis apparatet ikke fungerer efter hensigten, skal det rapporteres til producenten af udstyret. Kontaktoplysningerne til
producenten af denne enhed for at rapportere en andring i ydeevnen er: sicomplaints@southernimplants.com.

Bivirkninger
Bivirkningerne af brugen af systemet er ikke forskellige fra dem ved tandimplantatbehandling. Mulige bivirkninger ved
implantatbehandling omfatter:

— smerte.

— heaevelse.

— fonetiske vanskeligheder.

— tandkgdsbeteendelse.

Mindre almindelige, men mere vedvarende symptomer omfatter, men er ikke begraenset til:
allergisk reaktion (r) pa implantat og/eller anleegsmateriale.

brud pa implantatet og/eller anlaegget.

Igsnelse af anlaegsskruen og/eller holdeskruen.

— infektion, der kraever revision af tandimplantatet.
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— nerveskader, der resulterer i permanent svaghed, falelseslgshed eller smerte.
— histologiske responser med mulig makrofag og/eller fibroblastinvolvering.

— dannelse af fedtemboli.

— lgsnelse af implantatet, der kraever revisionskirurgi.

— perforering af den maksillaere sinus.

— perforering af labiale og linguale plader.

— knogletab, der muligvis resulterer i revision eller fiernelse af implantatet.

Forholdsregler: opretholdelse af sterilitetsprotokol
Implantater pakkes som fglger:
1. Enydre emballage bestdende af en stiv, klar kasse, der fungerer som beskyttelse af den indre emballage.
2. Den indvendige pakning bestar af en blisterpakning (klar plastformet blisterbund med et TYVEK ,peel-back” -1ag).
3. | den indvendige pakke er der et hul rar, der indeholder et implantat ophaengt i-en titanring, hvilket sikrer, at
implantatet aldrig rgrer indersiden af plastrgret.
4. Meerkningsoplysninger er placeret pa overfladen af det aftagelige lag og pa ydersiden af den stive kasse.

Der skal udvises forsigtighed for at opretholde implantatets sterilitet ved korrekt abning af emballagen og handtering af
implantatet.
1. Abn implantatpakken i det ikke-sterile felt med ikke-sterile handsker, riv adresseetiketten for at &bne kassen.
2. Fjern den indvendige blisterpakning med ikke-sterile handsker. Placer ikke plastkassen eller
blisterpakningslaget pa det sterile felt. Indholdet af denne indre pakke er sterilt.
3. Den forseglede blister skal abnes af en assistent (med ikke-sterile handsker): Fjern TYVEK-laget og slip eller
anbring det sterile rar pa det sterile felt, &bn rarheetten og fastger implantatplaceringsveerktajet p& implantatet
og tag det forsigtigt ud af det sterile rgr. Rar ikke ved det sterile implantat.

Andre sterile komponenter er pakket i en skreelpose eller blisterbase med et ,peel-back” -lag. Maerkningsoplysninger
findes pa den nederste halvdel af posen, inde i pakken eller pa overfladen af det aftagelige 1ag. Sterilitet er sikret,
medmindre posen er beskadiget eller &bnet. Ikke-sterile komponenter leveres rene, men ikke sterile i en skraelpose
eller blisterbund med aftraekkeligt lag. Maerkningsoplysninger findes pa den nederste halvdel af posen eller pa
overfladen af det aftagelige 1ag.

Meddelelse om alvorlige heendelser
Enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten af udstyret og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Kontaktoplysningerne til producenten af denne enhed for at rapportere en alvorlig heendelse er som fglger:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer
Materialetype Titanium klasse 5 (ASTM F136), Titanium Grade 4 (ASTM F67) eller
Rustfrit stal (DIN 1.4197)

Bortskaffelse

Bortskaffelse af enheden og dens emballage: Fglg lokale regler og milijgkrav under hensyntagen til forskellige
forureningsniveauer. Nar du bortskaffer brugte genstande, skal du passe pa skarpe bor og instrumenter. Der skal altid
anvendes tilstraekkelig PPE.

Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)
Som kreevet i den europaeiske forordning om medicinsk udstyr (MDR; EU2017/745) er en oversigt over sikkerhed og
klinisk ydeevne (SSCP) tilgaengelig til gennemgang med hensyn til Southern Implants® produktserier.

Den relevante SSCP kan tilgas pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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BEM/ERK: Ovenstdende websted vil veere tilgaengeligt ved lanceringen af den europeeiske database for medicinsk

udstyr (EUDAMED).

Ansvarsfraskrivelse

Dette produkt er en del af Southern Implants® produktsortimentet og bar kun bruges sammen med de tilhgrende
originale produkter og i henhold til anbefalingerne som i de enkelte produktkataloger. Brugeren af dette produkt skal
studere udviklingen af Southern Implants® produktsortimentet og tage det fulde ansvar for de korrekte indikationer og
brug af dette produkt. Southern Implants® patager sig ikke ansvar for skader pa grund af forkert brug. Bemeerk, at
nogle Southern Implants® - produkter muligvis ikke godkendes eller frigives til salg pa alle markeder.

Grundleeggende UDI

Produkt

Basic-UDI-nummer

Basic-UDI til boremaskiner og handstyksenheder

6009544038759C

Relateret litteratur og kataloger

CAT-2004 - Tri-Nex® implantater produktkatalog

CAT-2020 - Eksterne hex-implantater Produktkatalog

CAT-2042 - Dybe koniske (DC) implantater Produktkatalog
Indvendige Hex (M-serie) implantater Produktkatalog
Indvendige Hex (PROVATA®) implantater Produktkatalog
CAT-2005 - IT (intern ottekant) Implantater Produktkatalog

CAT-2070 - Zygomatiske implantater Produktkatalog

CAT-2069 - INVERTA® -implantater produktkatalog

CAT-2068 - Produktkatalog over siGuidede implantater

CAT-2043 -
CAT-2060 -

Symboler og advarsler

Producent: Southern
Implants ®
1 Albert Rd, P.O Box
605 IRENE, 0062,
Sydafrika.
TIf: +27 12 667 1046

CE-meerkning

Autoriseret
repraesentant
for Schweiz

Receptpligtig Steriliseret
enhed* ved bestraling
Fremstillingsdato Magnetisk
resonans
betinget

Ikke-steril

MR

Sikker
magnetisk
resonans

Fremed] ‘ g ® @ [REF] [LOT] [MD| =

Brug efter Ma ikke M& ikke Katalognummer Batchkode Medicinsk Bemyndiget
dato (mm-aa) genbruges steriliseres udstyr repreesentant i
igen Det
Europaeiske
Feellesskab
Enkelt sterilt barrieresystem med Enkelt sterilt Advarsel Holdes veek Ma ikke
beskyttende emballage indeni barrieresystem brugsanvwsmngen fra sollys anvendes, hvis

pakken er
beskadiget

* Receptpligtig enhed: Kun Rx. Forsigtig: Faderal lov begraenser denne enhed til salg af eller efter ordre fra en licenseret laege eller tandleege.

Alle rettigheder forbeholdes. Southern Implants®, Southern Implants® logotypen og alle andre varemeerker, der anvendes i dette dokument, er, hvis intet andet er angivet eller fremgér af

sammenhangen i et bestemt tilfelde, varemeerker tilherende Southern Implants'

©. Produktbilleder i dette dokument er kun til illustration og repreesenterer ikke ngdvendigvis produktet

ngjagtigt i skala. Det er klinikerens ansvar at inspicere de symboler, der vises p& emballagen til det anvendte produkt.
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KAYTTOOHJEET: Southern Implants® Pilottiporat

Kuvaus

Pilottiporat ovat kapeita kierreporakoneita, jotka on tarkoitettu porausprotokollan ensimmaiseksi tdyden syvyyden
vaiheeksi. Porat ovat kertakayttdisia ja toimitetaan steriileind. Ne on valmistettu ruostumattomasta teraksesta. Porat
ovat saatavilla halkaisijaltaan @1.6 mm.

Pydredporakoneet on tarkoitettu asettamaan ensimméinen kanava luuhun ennen alkuperéisen kierreporan kayttoa.
Porat ovat kertakayttdisia ja toimitetaan steriileind. Ne on valmistettu ruostumattomasta terdksesta. Porakoneita on
saatavana halkaisijaltaan @1.8 mm - @2.9 mm.

Lapioporakoneissa on terava karki, ja ne on tarkoitettu vaihtoehdoksi pilottiporauksille porausprotokollan aloittamista
varten. Porat ovat kertakayttdisia ja toimitetaan sterileind. Ne on valmistettu ruostumattomasta terdksesta,
titaaniluokasta 4 tai titaaniluokasta 5. Porakoneita on saatavana halkaisijaltaan @1.8 mm - @3.25 mm.

Kayttotarkoitus

Pilottiporat, pytreat purseet ja lapioporat on tarkoitettu auttamaan osittain tai kokonaan turmeltuneiden potilaiden
hoidossa, joille voidaan sijoittaa yksi tai useampi hammasimplantti keinona kiinnittéd& pysyva tai irrotettava yksittainen
kruunu-, osa- tai tdyskaarinen hammasproteesi yla- tai alaleuaan. Porat luokitellaan laakinnallisiksi laitteiksi ja ne on
tarkoitettu kertakayttoon yhdelle potilaalle.

Kayttdaiheet

Laitteen kayttdaiheet eivat poikkea hammasimplanttien kayttbaiheista. Southern Implantsin hammasimplantit on
tarkoitettu sekad yksi- ettéd kaksivaiheisiin kirurgisiin toimenpiteisiin seuraavissa tilanteissa ja seuraavilla Kliinisilla
protokollilla:

- yhden ja useamman puuttuvan hampaan korvaaminen alaleuassa ja ylaleassa.

- valitén sijoittaminen uuttopaikkoihin ja tilanteisiin, joissa alveolaarinen harjanne on osittain tai kokonaan
parantunut.

- valitdn kuormitus kaikissa kayttbaiheissa, paitsi yksittaisten hampaiden tilanteissa alle 8 mm:n implanteissa tai
pehmeéssa luussa (tyyppi IV), joissa implantin vakautta voi olla vaikea saavuttaa ja valiton kuormitus ei
valttamatta ole tarkoituksenmukaista.

Tarkoitettu kayttaja
Ylapaéan ja kasvojen kirurgit, yleishammaslaakarit, oikomishoitajat, periodontistit, protetistit ja muut asianmukaisesti
koulutetut ja kokeneet implanttien kayttajat.

Suunniteltu ympaéristo
Laitteet on tarkoitettu kaytettdvéksi Kkliinisessd ympéristossd, kuten leikkaussalissa tai hammasladkérin
vastaanottohuoneessa.

Tarkoitettu potilasryhma

Laitteen aiottu potilasrynm& ei eroa hammasimplanttihoidon potilasryhmésta. Implantaattihoitoon tarkoitettu
potilasryhma on osittain tai kokonaan epdedentoidut potilaat, jotka tarvitsevat proteettista hampaiden palauttamista
yla- tai alaleuassa. Restauroinnit voivat sisaltdad yksittaisia hampaita, osittaisia tai taydellisia siltoja ja ovat kiinteita
restaurointeja. Lisaksi joidenkin laitevarianttien aiottu populaatio sisaltdd ne, joille on aiemmin tehty
hammasimplanttihoito.

Yhteensopivuustiedot

Southern Implantsin implanttien pilottiporaukset ovat taulukossa A. Yksityiskohtaiset tiedot Southern Implantsin®
suosittelemista paikan valmistussekvensse istéa l6ytyvat asiaankuuluvista tuoteluettel oista. Suositeltu porausnopeus
naille porakoneille on 1000 - 1500 rpm.
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Taulukko A — Pilottiporat

Porakoodi | Materiaali | Pinnoite (jos sellainen on) | Kayttokohteiden lukumaara
ULKOINEN HEX, TRI-NEX®, SISAINEN HEX (M-SARJA JA PROVATA®), SYVA KARTIOMAINEN (DC), INVERTA® JA IT
(SISAINEN KAHDEKSANKULMIO)
Pilottiporat

D-16-T | Ruostumaton teras (DIN 1.4197) | - | 1

Pydreét purseet
D-RB-MS | Ruostumaton teras (DIN 1.4197) | - | 1

Lapio- ja lapiokierreporat
D-3LAPA-1.8M Ruostumaton teras (DIN 1.4197) - 1
D-3SPADE-IV Titaani luokka 4 (ASTM F67) Anodisoitu vaaleanpunainen 1
D-3SPADE-IVSS Titaani luokka 4 (ASTM F67) Anodisoitu vaaleanpunainen 1
D-20ST-GS-22 Titaaniluokka 5 (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 Titaaniluokka 5 (ASTM F136) - 1
ZYGOMATIC

Pydreéat purseet

D-ZYG-RB | Ruostumaton teras (DIN 1.4197) | - | 1
Lapioporat

D-3SPADE-ZYG | Titaaniluokka 5 (ASTM F136) | - | 1

Kliiniset hyodyt

Kliiniset hyddyt eivat ole erilaisia kuin hammasimplanttihoidon. Hammasimplanttihoidon kliinisid etuja ovat parantunut
pureskelutoiminto, puhe, estetiikka ja potilaan psyykkinen hyvinvointi. Tamén toimenpiteen avulla potilaat voivat
odottaa puuttuvien hampaidensa vaihtamista ja/tai kruunujen palauttamista.

Porauksille ominaisia kliinisia etuja ovat:
— Luun tehokas leikkaaminen hyvaksyttavissa maaraajoissa.
— Implantaattikohdan tarkka valmistelu suunnitellun implantin mittoihin.
— Voi pysya voimassa useiden kayttotarkoitusten jalkeen valmistajan maaraamassa laajuudessa.

Varastointi, puhdistus ja sterilointi
Komponentti toimitetaan steriilind (steriloitu gammasateilytykselld) ja se on tarkoitettu kertakayttéon ennen viimeista
kayttopaivaa (katso pakkauksen etiketti). Steriiliys on taattu, ellei s&ilid tai tiiviste ole vaurioitunut tai avattu. Jos
pakkaus on vaurioitunut, ala kayta tuotetta ja ota yhteyttd Southern -edustajaasi tai palaa Southern Implants® -
palveluun. Laitteet on sdilytettdvd kuivassa paikassa huoneenlammdssa eikd niitd saa altistaa suoralle
auringonvalolle. Virheellinen tallennus voi vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin. Ala kayta uudelleen vain kertakayttoon
tarkoitettuja komponentteja. Naiden komponenttien uudelleenkéyttd voi johtaa seuraaviin:

e pinnan tai kriittisten mittojen vaurioituminen, mik& voi johtaa suorituskyvyn ja yhteensopivuuden

heikkenemiseen.
o lisda potilaiden valisen infektion ja kontaminaation riskin, jos kertakayttoisia tuotteita kaytetddn uudelleen.

Southern Implants® ‘ei ota vastuuta komplikaatioista, jotka liittyvat uudelleenkaytettyihin kertakayttoisiin
komponentteihin.

Vasta-aiheet

Taman jarjestelmén vasta-aiheet eivat ole erilaisia kuin hammasimplanttihoidon vasta-aiheet. Implantaattihoidon
vasta-aiheita ovat:

potilaat, jotka eivat ole ladketieteellisesti kelpaamattomia suun kirurgisiin toimenpiteisiin.

— jossa voidaan sijoittaa riittdmaton maarad implantteja, jotka rajoittavat proteesin toiminnallista tukea.

— alle 18-vuotiaat potilaat.

— potilaat, joilla on huono luun laatu.

— potilaat, joilla on verisairauksia.

— infektion esiintyminen implanttipaikassa.
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— poatilaat, joilla on verisuonten vajaatoiminta.

— potilaat, joilla on hallitsematon diabetes.

— potilaat, joilla on huumeiden tai alkoholin vaarinkayton riippuvuutta.

— potilaat, joille tehd&dén krooninen suuriannoksinen steroidihoito.

— potilaat, jotka saavat antikoagulanttihoitoa.

— potilaat, joilla on metabolinen luusairaus.

— potilaat, joille tehdéaéan sadehoitoa.

— Potilaat, joilla on puhdasta titaania, titaaniseosta (Ti6Al4V), kulta-, palladium- tai iridiumallergioita tai
yliherkkyytta.

Varoitukset ja varotoimet
NAITA OHJEITA EI OLE TARKOITETTU KORVAAMAAN RIITTAVAA KOULUTUSTA.

o Hammasimplanttien turvallista ja tehokasta kayttda varten on erittdin suositeltavaa suorittaa erikoiskoulutusta,
mukaan lukien kéytdnnon koulutus oikean tekniikan, biomekaanisten vaatimusten ja roéntgenarvioinnin
oppimiseksi.

e Tuotteet on kiinnitettdva aspiraatiota vastaan, kun niitd ké&sitelladn intraoraalisesti. Tuotteiden aspiraatio Vvoi
johtaa infektioon tai suunnittelemattomiin fyysisiin vammoihin.

Vastuu potilaan asianmukaisesta valinnasta, riittdvasta koulutuksesta, kokemuksesta implanttien sijoittamisesta ja
asianmukaisten tietojen antamisesta tietoon perustuvaa suostumusta varten on laakarilla. Virheellinen tekniikka voi
johtaa implantin vajaatoimintaan, hermojen/verisuonten vaurioitumiseen ja/tai tukevan luun menetykseen. Implantin
vajaatoiminta lisdantyy, kun implantit asetetaan séateilytettyyn luuhun, koska sadehoito voi johtaa verisuonten ja
pehmytkudoksen progressiiviseen fibroosiin, mika johtaa heikentyneeseen paranemiskykyyn.

On tarkeaa olla tietoinen ja valttdd vaurioita elintarkeille rakenteille, kuten hermoille, laskimoille ja valtimoille.
Elintarkeiden anatomisten rakenteiden vammat voivat aiheuttaa vakavia komplikaatioita, kuten silmavammoja,
hermovaurioita ja liiallista verenvuotoa. Infraorbitaalisen hermon suojaaminen on vélttamatonta. Todellisten mittausten
tunnistamatta jattdminen suhteessa rontgentietoihin voi johtaa komplikaatioihin.

Uusien ja kokeneiden implanttien kayttajien tulee tehda koulutusta ennen uuden jarjestelméan kayttéa tai uuden
hoitomenetelman yrittdmista. Ole erityisen varovainen hoidettaessa potilaita, joilla on paikallisia tai systeemisia
tekijoitd, jotka voivat vaikuttaa luun ja pehmytkudoksen paranemiseen (esim. huono suuhygienia, hallitsematon
diabetes, steroidihoito, tupakoitsijat, laheisessa luussa oleva infektio ja potilaat, joilla on suun ja kasvojen sddehoitoa).

Mahdollisten implanttiehdokkaiden perusteellinen seulonta on suoritettava, mukaan lukien:

e kattava sairaus- ja hammashistoria.

e silmamaarainen ja radiologinen tarkastus riittdvien luun mittojen, anatomisten maamerkkien, okklusaalisten
tilojen ja periodontaalisen terveyden maarittamiseksi.

e Bruksismi ja epasuotuisat leukasuhteet on otettava huomioon.

e asianmukainen preoperatiivinen suunnittelu ja hyva ryhmalédhestymistapa hyvin koulutettujen Kkirurgien,
korjaavien hammasladdkéareiden ja laboratorioteknikkojen vélilla on valttdmatontd onnistuneelle
implanttihoidolle.

e isantédkudoksen trauman minimointi lisda onnistuneen osseointegraation mahdollisuuksia.

e Séahkokirurgiaa ei tule kokeilla metallimplanttien ympaérilla, koska ne ovat johtavia.

Jos laite ei toimi tarkoitetulla tavalla, siitd on ilmoitettava laitteen valmistajalle. Taman laitteen valmistajan yhteystiedot
suorituskyvyn muutoksesta ilmoittamiseksi ovat: sicomplaints@southernimplants.com.

Haittavaikutuksia

Jarjestelman kayton sivuvaikutukset eivdt eroa hammasimplanttihoidon sivuvaikutuksista. Implantaattihoidon
mahdollisia sivuvaikutuksia ovat:
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- kipu.

— turvotus.

— foneettiset vaikeudet.
— ikenen tulehdus.

Harvinaisempia, mutta pysyvampia oireita ovat muun muassa seuraavat:
— allerginen reaktio (t) implanttiin ja/tai tukiaineeseen.
— implantin ja/tai tukikohdan rikkoutuminen.
— tukiruuvin ja/tai kiinnitysruuvin I6ysaaminen.
— infektio, joka vaatii hammasimplantin tarkistamista.
— hermovaurio, joka johtaa pysyvaan heikkouteen, tunnottomuuteen tai kipuun.
— histologiset vasteet, joihin liittyy mahdollinen makrofagi ja/tai fibroblastit.
— rasva-embolien muodostuminen.
— implantin 18ystyminen, joka vaatii tarkistusleikkausta.
— poskiontelon perforaatio.
— labiaalisten ja kielellisten levyjen perforointi.
— luukato, joka saattaa johtaa implantin tarkistamiseen tai poistamiseen.

Varotoimenpide: steriiliysprotokollan yllapitaminen
Implantit pakataan seuraavasti:
1. Ulkopakkaus, joka koostuu jaykasta, kirkkaasta laatikosta, joka suojaa sisédpakkausta.
2. Sisapakkaus koostuu lapipainopakkauksesta (kirkas muovimuotoinen l&pipainopakkaus, jossa on TYVEK
“irrotettava” kansi).
3. Sisapakkauksessa on ontto putki, joka sisdltda yhden titaanirenkaaseen ripustetun implantin, miké& varmistaa,
ettd implantti ei koskaan kosketa muoviputken sisaosaa.
4. Merkintatiedot sijaitsevat irrotettavan kannen pinnalla ja jaykan laatikon ulkopuolella.

Implantin steriiliyden yllapitamisesta on huolehdittava avaamalla pakkaus oikein ja kasittelemalla implanttia.
1. Avaa implanttipakkaus ei-steriilissa kentéassa ei-steriileilla kasineilla, repi osoitetarra avataksesi laatikon.
2. Poista sisempi lapipainopakkaus ei-steriileilla kasineilla. Ala aseta muovilaatikkoa tai lapipainopakkauksen
kantta steriiliin kenttd&n. Taman sisdpakkauksen sisalté on steriili.
3. Avustaja avaa suljetun lapipainopakkauksen (ei-steriileilléa kasineilld): poista TYVEK-kansi ja pudota tai aseta
steriili putki steriiliin kenttdan, avaa putken korkki ja kiinnita implantin kiinnitystydkalu implanttiin ja poista
varovasti steriilista putkesta. Ala koske steriiliin implanttiin.

Muut steriilit komponentit on pakattu kuoripussiin tai Iapipainopakkaukseen, jossa on “irrotettava” kansi. Merkintatiedot
sijaitsevat pussin alaosassa, pakkauksen sisélla tai irrotettavan kannen pinnalla. Steriiliys on taattu, ellei pussi ole
vaurioitunut tai avattu. Ei-steriilit komponentit toimitetaan puhtaina, mutta ei steriileind kuorintapussissa tai
lapipainopakkauksessa, jossa on irrotettava kansi. Merkintétiedot sijaitsevat pussin alaosassa tai irrotettavan kannen
pinnalla.

lImoitus vakavista vaaratilanteista
Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava laitteen valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Taman laitteen valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta ilmoittamiseksi ovat seuraavat:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiaalit

Materiaalityyppi Titaani luokka 5 (ASTM F136), Titaani luokka 4 (ASTM F67) tai
Ruostumaton terés (DIN 1.4197)
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Havittaminen

Laitteen ja sen pakkauksen havittaminen: Noudata paikallisia maarayksia ja ymparistévaatimuksia ottaen huomioon
erilaiset kontaminaatiotasot. Kun havitat kaytettyja esineitd, huolehdi teravista poroista ja instrumenteista. Riittavaa
henkilénsuojainta on kaytettava koko ajan.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)
Kuten Euroopan laakinnallisia laitteita koskevassa asetuksessa (MDR; EU2017/745) vaaditaan, Southern Implants® -

tuotevalikoimista on luettavissa yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP).

Asiaankuuluva SSCP on saatavilla osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

HUOMAUTUS: edellda mainittu verkkosivusto on saatavilla eurooppalaisen laékinnéllisten laitteiden tietokannan
(EUDAMED) kaynnistadmisen yhteydessa.

Vastuuvapauslauseke

Tama tuote kuuluu Southern Implants® tuotevalikoimaan, ja sitd tulisi kayttdd vain niihin liittyvien alkuperaisten
tuotteiden kanssa ja suositusten mukaisesti, kuten yksittaisissa tuoteluetteloissa. Taman tuotteen kayttajan on
tutkittava Southern Implants® tuotevalikoiman kehitysta ja otettava taysi vastuu tdman tuotteen oikeista kayttdaiheista
ja kaytosta. Southern Implants® ei ota vastuuta virheellisesta kaytosta johtuvista vahingoista. Huomaa, etta joitakin
Southern Implants® tuotteita ei valttamatta hyvaksyta tai julkaista myyntiin kaikilla markkinoilla.

Perus UDI
Tuote PerusUDI-numero
Basic-UDI porakoneille ja kéasikappaleille 6009544038759C

Aiheeseen liittyva kirjallisuus ja luettelot

CAT-2004 - Tri-Nex® -implanttien tuoteluettelo

CAT-2020 - Ulkoiset kuusioimplanttien tuoteluettelo

CAT-2042 - Syvat kartiomaiset (DC) implanttien tuoteluettelo
CAT-2043 - Sisaiset hex-implantit (M-sarja) Tuoteluettelo

CAT-2060 - Sisaiset Hex (PROVATA®) -implantit Tuoteluettelo
CAT-2005 - IT (sisainen kahdeksankulmainen) implanttien tuoteluettelo
CAT-2070 - Zygomaattisten implanttien tuoteluettelo

CAT-2069 - INVERTA® -implanttien tuoteluettelo

CAT-2068 - SiGuided-implanttien tuoteluettelo

Symbolit ja varoitukset

W6 = L 2RO Mo

Valmistaja: CE-merkinta Reseptilaite* Steriloitu Ei-steriili Kéaytto Ala kayta Ala steriloi Luettelonumero Erén koodi Laaketieteellinen Valtuutettu
Southern sateilytyksella paivamaaran uudelleen uudelleen laite edustaja
Implants® mukaan (kk- Euroopan

1 Albert Rd, w) yhteisdssa

P.O Box 605

IRENE, @ __:-\‘/f_'__h

0062, MR A \

Etela- MR “a

Afrikka. h

Puh: +27 12 Valtuutettu Valmistuspéaiva Magneettiresonanssi Magneettiresonanssi Yksi steriili estejérjestelmé, Yksi steriili Katso Varoitus Pida poissa Ala kayta,
667 1046 edustaja ehdollinen turvallinen jossa on suojaava pakkaus estejarjestelma kayttoohjeet auringonvalosta jos pakkaus

Sveitsissa on

vaurioitunut

* Reseptilaite: Vain Rx. Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myyntia lisensoidun ladkarin tai hammaslaakarin toimesta tai sen maaréayksesta.

Kaikki oikeudet pidatetaan. Southern Implants®, Southern Implants® logo ja kaikki muut tissé asiakirjassa kaytetyt tavaramerkit ovat Southern Implants® tavaramerkkeja, ellei mitd&n muuta mainita
tai kontekstista iimenee tietyssa tapauksessa. Tdmén asiakirjan tuotekuvat ovat vain havainnollistamistarkoituksessa eivatka valttamatta edusta tuotetta tarkasti mittakaavassa. Laakérin vastuulla
on tarkistaa kaytossa olevan tuotteen pakkauksessa olevat symbolit.
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Beschrijving

Pilootboren zijn smalle draaiboren die bedoeld zijn als de eerste volledige dieptestap in een boorprotocol. De boren
zijn voor eenmalig gebruik en worden steriel geleverd. Ze zijn gemaakt van roestvrij staal. De boren zijn verkrijgbaar
met een diameter van @1,6 mm.

Boren met een ronde braam zijn bedoeld om een eerste kanaal in het bot te maken voordat de eerste draaiboor wordt
gebruikt. De boren zijn voor eenmalig gebruik en worden steriel geleverd. Ze zijn gemaakt van roestvrij staal. De
boren zijn verkrijgbaar in diameters tussen @1,8 mm en @2,9 mm.

Spadeboren hebben een spitse punt en zijn bedoeld als alternatief voor pilotboren voor het initiéren van
boorprotocollen. De boren zijn voor eenmalig gebruik en worden steriel geleverd. Ze zijn gemaakt van roestvrij staal,
titanium graad 4 of titanium graad 5. De boren zijn verkrijgbaar in diameters tussen @1,8 mm en @3,25 mm.

Beoogd gebruik

Pilootboren, ronde boren en spadeboren zijn bedoeld als hulpmiddel bij de behandeling van gedeeltelijk of volledig
edentate patiénten die in aanmerking komen voor het plaatsen van een of meer tandheelkundige implantaten als
middel om een permanente of uitheembare enkele kroon, gedeeltelijke of volledige tandprothese in de boven- of
onderkaak te bevestigen. De boren zijn geclassificeerd als medische hulpmiddelen en zijn bedoeld voor eenmalig
gebruik bij één patiént.

Indicaties voor gebruik

De indicaties voor gebruik van het hulpmiddel zijn niet verschillend van die voor tandheelkundige implantaten. De
dentale implantaten van Southern Implants zijn bedoeld voor chirurgische procedures in één of twee fasen in de
volgende situaties en met de volgende klinische protocollen:

- vervanging van enkelvoudige en meervoudige ontbrekende tanden in de onderkaak en bovenkaak.

- onmiddellijke plaatsing op extractieplaatsen en in situaties met een gedeeltelijk of volledig genezen alveolaire
kam.

- onmiddellijke belasting bij alle indicaties, behalve in situaties met één tand op implantaten korter dan 8 mm of
in zacht bot (type IV) waar stabiliteit van het implantaat moeilijk te verkrijgen kan zijn en onmiddellijke
belasting mogelijk niet geschikt is.

Beoogde gebruiker
Maxillo-faciale chirurgen, algemene tandartsen, orthodontisten, parodontologen, prosthodontisten en andere goed
opgeleide en ervaren gebruikers van implantaten.

Beoogde omgeving
De apparatuur is ontworpen voor gebruik in een klinische omgeving, zoals een operatiekamer of een tandheelkundige
spreekkamer.

Beoogde patiéntenpopulatie

De doelgroep van het hulpmiddel verschilt niet van de doelgroep voor tandheelkundige implantaattherapie. Patiénten
die een tandprothese in de boven- of onderkaak nodig hebben en gedeeltelijk of volledig edentaat zijn, vormen de
doelgroep voor implantaattherapie. Enkele tanden, gedeeltelijke bruggen of volledige bruggen kunnen allemaal deel
uitmaken van een permanent herstel. Daarnaast behoren mensen die al eerder een tandheelkundige
implantaatbehandeling hebben ondergaan tot de beoogde groep voor sommige typen hulpmiddelen.

Compatibiliteitsinformatie

De proefboren voor implantaten van Southern Implants zijn zoals beschreven in Tabel A. Details over de volgorde van
voorbereiding van de locatie die wordt aanbevolen door Southern Implants® zijn te vinden in de relevante
productcatalogi. De aanbevolen boorsnelheid voor deze boren is 1000 - 1500 tpm.
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Tabel A - Proefboren

Boor Code | Materiaal | Coating (indien aanwezig) | Aantal keren gebruikt
EXTERNE ZESKANT, TRI-NEX®, INTERNE ZESKANT (M-SERIE & PROVATA®), DIEP CONISCH (DC), INVERTA®
EN IT (INTERNE ACHTKANT)
Pilootboren
D-16-T | Roestvri staal (DIN 1.4197) | - | 1
Rondbramen
D-RB-MS | Roestvrij staal (DIN 1.4197) | - | 1
Spade- & Spade-draaiboren
D-3SPADE-1.8M Roestvrij staal (DIN 1.4197) - 1
D-3SPADE-IV Titaan graad 4 (ASTM F67) Geanodiseerd Roze 1
D-3SPADE-IVSS Titaan graad 4 (ASTM F67) Geanodiseerd Roze 1
D-20ST-GS-22 Titaan graad 5 (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 Titaan graad 5 (ASTM F136) - 1
ZYGOMATISCH
Rondbramen
D-ZYG-RB | Roestvrij staal (DIN 1.4197) | - | 1
Spadeboren
D-3SPADE-ZYG | Titaan graad 5 (ASTM F136) | - | 1

Klinische voordelen

De klinische voordelen zijn niet anders dan die van tandheelkundige implantaten. De klinische voordelen van een
behandeling met tandheelkundige implantaten omvatten een verbeterde kauwfunctie, spraak, esthetiek en
psychologisch welzijn van de patiént. Met deze procedure kunnen patiénten verwachten dat hun ontbrekende tanden
worden vervangen en/of kronen worden hersteld.

De klinische voordelen van boren zijn onder andere:
— Effectief snijden van bot binnen acceptabele tijdslimieten.
— Nauwkeurige voorbereiding van de implantatieplaats volgens de afmetingen van het beoogde implantaat.
— Kan effectief blijven na meervoudig gebruik in de mate zoals aangegeven door de fabrikant.

Opslag, reiniging en sterilisatie
De component wordt steriel geleverd (gesteriliseerd door gammastraling) en is bedoeld voor eenmalig gebruik voor de
vervaldatum (zie etiket op de verpakking). Tenzij de verpakking of het zegel beschadigd of verbroken is, is steriliteit
gegarandeerd. Als de verpakking beschadigd is, gebruik het product dan niet en neem contact op met uw Southern
vertegenwoordiger of stuur het terug naar®. Het implantaat moet droog, bij normale temperatuur en uit de buurt van
direct zonlicht worden bewaard. De eigenschappen van het hulpmiddel kunnen worden beinvioed door onjuiste
opslag. Gebruik onderdelen die bedoeld zijn voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Hergebruik van deze onderdelen
kan leiden tot

e schade aan het oppervlak of kritieke afmetingen, wat kan leiden tot verslechtering van de prestaties en

compatibiliteit.
e hetrisico op kruisinfectie en besmetting bij hergebruik van voorwerpen voor eenmalig gebruik.

Southern Implants® aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor complicaties die verband houden met hergebruikte
componenten voor eenmalig gebruik.

Contra-indicaties
De contra-indicaties voor dit systeem verschillen niet van die voor tandheelkundige implantaattherapie. Contra-
indicaties voor implantaattherapie zijn onder andere:
— patiénten die medisch ongeschikt zijn voor orale chirurgische ingrepen.
— waar een onvoldoende aantal implantaten kan worden geplaatst waardoor de functionele ondersteuning van
de prothese wordt beperkt.
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— patiénten jonger dan 18 jaar.

— patiénten met een slechte botkwaliteit.

— patiénten met bloedafwijkingen.

— aanwezigheid van infectie op de implantatieplaats.

— patiénten met vasculaire stoornissen.

— patiénten met ongecontroleerde diabetes.

— patiénten met drugs- of alcoholmisbruik.

— patiénten die een chronische behandeling met hoge doses steroiden ondergaan.

— patiénten die een antistollingstherapie ondergaan.

— patiénten met metabole botziekte.

— patiénten die radiotherapie ondergaan.

— Patiénten met allergieén of overgevoeligheden voor zuiver titaan, titaanlegering (Ti6Al4V), goud, palladium of
iridium.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
DEZE INSTRUCTIES ZIJN NIET BEDOELD ALS VERVANGING VOOR EEN GOEDE TRAINING.
¢ Om tandheelkundige implantaten veilig en effectief te kunnen gebruiken, wordt ten zeerste aangeraden een
gespecialiseerde opleiding te volgen, met inbegrip van praktijkgerichte training om inzicht te krijgen in de
juiste techniek, biomechanische behoeften en radiografische evaluaties.
e Producten moeten worden beveiligd tegen inademen wanneer ze intraoraal worden gehanteerd. Het opzuigen
van producten kan leiden tot infectie of ongepland lichamelijk letsel.

De behandelaar is verantwoordelijk voor het selecteren van de juiste patiénten, het hebben van de benodigde training,
het hebben van ervaring met het implanteren van implantaten en het geven van de juiste informatie voor
geinformeerde toestemming. Als dit verkeerd wordt gedaan, kunnen implantaten falen, kunnen zenuwen en
bloedvaten worden beschadigd en kan ondersteunend bot verloren gaan. Wanneer implantaten worden
geimplanteerd in bestraald bot, neemt het risico op falen van het implantaat toe omdat radiotherapie toenemende
fibrose van vasculair en zacht weefsel kan veroorzaken, wat resulteert in een verminderd genezingsvermogen.

Het is van cruciaal belang om waakzaam te blijven en te voorkomen dat belangrijke structuren zoals zenuwen, aders
en slagaders worden beschadigd. Beschadiging van kritieke anatomische structuren kan leiden tot ernstige problemen
zoals oogletsel, zenuwbeschadiging en overmatig bloeden. Het is van cruciaal belang om de infraorbitale zenuw te
beschermen. Het niet vaststellen van werkelijke maatregelen in relatie tot radiografische gegevens kan tot problemen
leiden.

Voordat een nieuw systeem wordt gebruikt of een nieuwe behandelingsmethode wordt geprobeerd, moeten zowel
beginnende als doorgewinterde gebruikers van implantaten een training volgen. Wees extra voorzichtig bij de
behandeling van patiénten met lokale of systemische factoren die de genezing van het bot en de weke delen kunnen
beinvloeden (bijv. slechte mondhygiéne, ongecontroleerde diabetes, patiénten die steroiden gebruiken, rokers,
infectie in het nabijgelegen bot en patiénten die orofaciale radiotherapie hebben gehad).

Een grondige screening van potentiéle implantaatkandidaten moet worden uitgevoerd, inclusief:

e een uitgebreide medische en tandheelkundige anamnese.

e visuele en radiologische inspectie om de juiste botafmetingen, anatomische oriéntatiepunten, occlusale
condities en parodontale gezondheid te bepalen .

o Er moet rekening worden gehouden met bruxisme en ongunstige kaakrelaties.

e [Een goede preoperatieve planning en een goede teambenadering met goed opgeleide chirurgen,
restauratieve tandartsen en laboranten is essentieel voor een effectieve implantaatbehandeling.

e Het minimaliseren van trauma aan het gastweefsel verhoogt de kans op effectieve osseo-integratie.

e Elektrochirurgie mag niet worden uitgevoerd rond metalen implantaten omdat deze geleidend zijn.
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Het is verplicht om de fabrikant van het apparaat op de hoogte te stellen als het niet werkt zoals gepland.
Sicomplaints@southernimplants.com is het e-mailadres dat je moet gebruiken als je contact moet opnemen met de
fabrikant van het apparaat over een prestatiewijziging.

Bijwerkingen
De bijwerkingen van het gebruik van het systeem verschillen niet van die van tandheelkundige implantaattherapie.
Mogelijke bijwerkingen van implantaattherapie zijn

pijn.

zwelling

fonetische problemen.
gingivale ontsteking.

Minder vaak voorkomende, maar meer hardnekkige symptomen zijn onder andere:

allergische reactie(s) op implantaat- en/of abutmentmateriaal.

breuk van het implantaat en/of abutment.

losraken van de abutmentschroef en/of bevestigingsschroef.

infectie die revisie van het tandheelkundig implantaat noodzakelijk maakt.
zenuwbeschadiging die resulteert in permanente zwakte, gevoelloosheid of pijn.
histologische reacties met mogelijke betrokkenheid van macrofagen en/of fibroblasten.
vorming van vetemboli.

Losraken van het implantaat waarvoor revisiechirurgie nodig is.

Perforatie van de sinus maxillaris.

Perforatie van de labiale en linguale platen.

botverlies dat mogelijk leidt tot revisie of verwijdering van het implantaat.

Voorzorgsmaatregel: steriliteitsprotocol handhaven
Implantaten worden als volgt verpakt:

1.

Een buitenverpakking bestaande uit een harde, doorzichtige doos die dient als bescherming voor de
binnenverpakking.

De binnenverpakking bestaat uit een blisterverpakking (doorzichtige plastic blisterbasis met een TYVEK "peel-
back" deksel).

Eén implantaat hangt aan een titanium ring in een holle buis die deel uitmaakt van de binnenverpakking;
hierdoor komt het implantaat nooit in contact met de plastic buis.

Informatie over de etikettering is te vinden op de buitenkant van de harde doos en op het opperviak van het
peelback deksel.

Om de steriliteit van het implantaat te behouden, moet de verpakking op de juiste wijze worden geopend en moet het
implantaat op de juiste wijze worden beheerd.

1.

Open de verpakking van het implantaat in het niet-steriele veld, met niet-steriele handschoenen, scheur het
adreslabel om de doos te openen.

Verwijder met niet-steriele handschoenen de binnenste blisterverpakking. Plaats de plastic doos of het deksel
van de blisterverpakking niet op het steriele veld. De inhoud van deze binnenverpakking is steriel.

De verzegelde blisterverpakking moet worden geopend door een assistent (met niet-steriele handschoenen):
verwijder het TYVEK-deksel en laat de steriele tube op het steriele veld vallen of plaats deze op het steriele
veld, open de dop van de tube en bevestig het implantatiegereedschap op het implantaat en haal het
voorzichtig uit de steriele tube. Raak het steriele implantaat niet aan.

Andere steriele componenten zijn verpakt in een peel pouch of blisterbasis met een "peel-back" deksel.
Etiketteringsinformatie staat op de onderste helft van de zak, aan de binnenkant van de verpakking of op het
opperviak van het peelbackdeksel. Steriliteit is gegarandeerd tenzij het zakje beschadigd of geopend is. Niet-steriele
componenten worden schoon maar niet steriel geleverd in een peelpouch of blisterverpakking met peelbackdeksel.
Etiketteringsinformatie staat op de onderste helft van het zakje of op het oppervlak van het peelbackdeksel.

CAT-8018 (09-2023) CO-551 72



(ELENEUGIY (NI GEBRUIKSAANWIJZING: Southern Implants® Pilootboren

Kennisgeving met betrekking tot ernstige incidenten
Elke ernstige gebeurtenis waarbij het hulpmiddel betrokken is, moet worden gemeld aan zowel de fabrikant van het
hulpmiddel als aan de bevoegde autoriteiten in de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént zich bevindt.

De fabrikant van dit apparaat is te bereiken op sicomplaints@southernimplants.com als je informatie hebt over een
ernstig voorval.

Materialen
Materiaalsoort Titanium graad 5 (ASTM F136), titanium graad 4 (ASTM F67) of
Roestvrij staal (DIN 1.4197)

Verwijdering

Verwijdering van het apparaat en de verpakking: volg de plaatselijke voorschriften en milieueisen, rekening houdend
met verschillende vervuilingsniveaus. Let bij het afvoeren van gebruikte voorwerpen op scherpe boren en
instrumenten. Gebruik altijd voldoende persoonlijke beschermingsmiddelen (PPE).

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP)

Zoals vereist door de Europese Verordening voor Medische Hulpmiddelen (MDR; EU2017/745), is er een
Samenvatting van Veiligheid en Klinische Prestaties (SSCP) beschikbaar voor inzage met betrekking tot de
productreeksen van Southern Implants® .

Het relevante SSCP kan worden geraadpleegd op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OPMERKING: de bovenstaande website zal beschikbaar zijn na de lancering van de Europese databank voor
medische hulpmiddelen (EUDAMED).

Afwijzing van aansprakelijkheid

Dit product, dat deel uitmaakt van de productlijn®, moet worden gebruikt met de originele onderdelen die erbij horen
en in overeenstemming met de instructies die in elke productcatalogus worden vermeld. De gebruiker van dit product
moet de ontwikkeling van het Southern Implants® productassortiment bestuderen en de volledige verantwoordelijkheid
nemen voor de juiste indicaties en het juiste gebruik van dit product. Southern Implants® aanvaardt geen
aansprakelijkheid voor schade als gevolg van onjuist gebruik. Houd er rekening mee dat sommige Southern Implants®
producten mogelijk niet op alle markten zijn vrijgegeven of vrijgegeven voor verkoop.

Basis UDI
Product Basis-UDI Aantal
Basis-UDI voor boren en handstukapparaten 6009544038759C

Verwante literatuur en catalogi

CAT-2004 - Tri-Nex® implantaten productcatalogus

CAT-2020 - Externe Hex Implantaten Product Catalogus

CAT-2042 - Diepe Conische (DC) Implantaten Product Catalogus
CAT-2043 - Interne zeskant (M-serie) implantaten productcatalogus
CAT-2060 - Interne zeskant (PROVATA®) implantaten productcatalogus
CAT-2005 - IT (interne achthoek) implantaten productcatalogus
CAT-2070 - Zygomatische implantaten productcatalogus

CAT-2069 - INVERTA® implantaten productcatalogus

CAT-2068 - SIG-geleide implantaten productcatalogus
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Symbolen en waarschuwingen

C€ g ® REF [LoT] [MD
2797

Fabrikant: CE-keurmerk Hulpmiddel Gesteriliseerd Niet-steriel Vervaldatum Niet Niet opnieuw Catalogusnummer Partijcode Medisch Gemachtigd
Southern op recept* door middel (mm-jj) opnieuw steriliseren hulpmiddel vertegenwoordiger
Implants® van bestraling gebruiken in de Europese
1 Albert Rd, Gemeenschap
P.0 Box 605 s
IRENE, =
0062, ‘ﬁ M R Al
Zuid-Afrika. ?
Tel: +27 12
667 1046 Gemachtigd Datum van Magnetische Magnetische Enkel steriel barriéresysteem Enkelvoudig Raadpleeg de Let op Uit de buurt Niet gebruiken als
vertegenwoordiger vervaardiging resonantie resonantie met beschermende steriel gebruiksaanwijzing van zonlicht de verpakking
voor Zwitserland voorwaardelijk veilig verpakking binnenin barriéresysteem houden beschadigd is

* Hulpmiddel op recept: Alleen op doktersvoorschrift. Let op: Volgens de federale wetgeving mag dit apparaat alleen worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegde arts of tandarts.

Alle rechten voorbehouden. Southern Implants®, het logo van Southern Implants® en alle andere handelsmerken die in dit document worden gebruikt, zijn, indien in een bepaald geval niets
anders wordt vermeld of uit de context blijkt, handelsmerken van Southern Implants®. Productafbeeldingen in dit document dienen alleen ter illustratie en geven het product niet noodzakelijk
nauwkeurig op schaal weer. Het is de verantwoordelijkheid van de arts om de symbolen op de verpakking van het gebruikte product te controleren.
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Leiras

A pilot furék olyan keskeny csigafurdk, amelyeket a farasi protokoll elsé telies mélységi Iépéseként hasznalnak. A
fur6k egyszer hasznalatosak és sterilen keriilnek szallitdsra. Rozsdamentes acélbdl késziilnek. A furék 1,6 mm-es
atmérében érheték el.

A kerek furék arra szolgalnak, hogy a csontba egy kezdeti csatornat helyezzenek, miel6tt a kezdeti csigafurét
hasznalnak. A furék egyszer hasznalatosak és sterilen kerlilnek szallitasra. Rozsdamentes acélbdl készilnek. A flrok
1,8 mm-es és 2,9 mm-es atmérében érhetok el.

Az asos furdk csucsos hegyliek, és a pilot furdk alternativajaként szolgalnak a furasi protokollok megkezdéséhez. A
fur6k egyszer hasznalatosak és sterilen kerlilnek szallitasra. Rozsdamentes acélbdl, 4. vagy 5. osztalya titanbol
készililnek. A farok 1,8 mm-es és 3,25 mm-es atmérében érhetdk el.

Rendeltetésszeri hasznalat

A pilot furdk, kerek furok és asoés furdk olyan részben vagy teljesen fogatlan betegek kezelésének el6segitésére
szolgalnak, akiknél egy vagy tébb fogaszati implantatum belltetésére van lehet6ség, amely a fels6é vagy alsé
allkapocsban allandoé vagy kivehetd, egykoronas, részleges vagy teljes ivii fogpétlast rogzit. A furok orvostechnikai
eszkdznek mindsilnek, és egyetlen betegnél torténé egyszeri hasznalatra szolgalnak.

Hasznalati javallatok

Az eszkdz hasznalati javallatai nem kilonbdznek a fogaszati implantatumokétél.” A Southern Implants fogaszati
implantatumokat egy vagy két |épéses sebészeti eljarasokhoz tervezték a kodvetkezd helyzetekben és az aldbbi
klinikai protokollok mellett:

- egy vagy tébb hidnyzo fog pétldsa az alsé és felsé allcsontban.

- azonnali behelyezés extrakcios helyeken és részben vagy teljesen gyoégyult alveolaris gerinccel rendelkezé
helyzetekben.

- azonnali terhelés minden indik4cidban, kivéve a 8 mm-nél révidebb implantatumoknal vagy lagy csontban
(IV. tipus), ahol az implantatum stabilitdsat nehéz lehet elérni, és az azonnali terhelés nem feltétlendl
megfeleld.

Rendeltetésszeri felhasznalé
Allcsont- és szajsebészek, altalanos fogorvosok, fogszabalyozast végzd orvosok, parodontoldgusok, fogszabalyozok
és mas megfeleléen képzett és tapasztalt implantatum-hasznalok.

Rendeltetésszerii kornyezet
Az eszkdzdket klinikai kdrnyezetben, példaul mitében vagy fogorvosi rendelében val6é hasznélatra szanjak.

Rendeltetésszerii betegkor

Az eszkdz rendeltetésszerii betegkdre nem kiilénbozik a fogaszati implantatumok terapiatol. Az implantatum terapia
rendeltetésszer(i betegkdrébe tartoznak a részben vagy teljesen fogatlan betegek, akiknek a felsé vagy alsé
allkapocsban fogpétlasra van szilkségik. A fogpétlasok lehetnek egyes fogakbdl, részleges vagy teljes hidakbél allé
és rogzitett fogpotlasok. Tovabba az egyes eszkdzvaltozatok rendeltetésszerli betegkdrébe tartoznak azok, akik
kordbban fogaszati implantatum terapidban részesiiltek.

Kompatibilitdsra vonatkozé informacidk

A Southern Implants implantatum pilot furéinak leirasa az A. tablazatban talalhaté. A Southern Implants® altal ajanlott
helyszini el6készitési sorrenddel kapcsolatos részletek a vonatkozé termékkatalogusokban talalhatok. Ezekhez a
firékhoz az ajanlott flrasi sebesség 1000-1500 Rpm.
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A. tablazat — Pilot furék

Farokod | Anyag | Bevonat (ha van) | Hasznalat szama
EXTERNAL HEX, TRI-NEX®, INTERNAL HEX (M-SERIES & PROVATA®), DEEP CONICAL (DC), INVERTA® ES IT (INTERNAL OCTAGON)

Pilot farok
D-16-T | Rozsdamentes acél (DIN 1.4197) | - | 1

Kerek farék
D-RB-MS | Rozsdamentes acél (DIN 1.4197) | - | 1

As6s és asos csigafurok
D-3SPADE-1.8M Rozsdamentes acél (DIN 1.4197) - 1
D-3SPADE-IV 4. osztalyu titan (ASTM F67) Eloxalt r6zsaszin 1
D-3SPADE-IVSS 4. osztalyu titan (ASTM F67) Eloxalt rézsaszin 1
D-20ST-GS-22 5. osztélyu tithn (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 5. osztélyu tithn (ASTM F136) - 1
JAROMCSONT!

Kerek farék
D-ZYG-RB |  Rozsdamentes acél (DIN 1.4197) | - ] 1

Asos farok
D-3SPADE-ZYG | 5. osztalyd tithn (ASTM F136) | - | 1

Klinikai el6ny6k

A klinikai elényok nem kulonbdznek a fogaszati implantatum terapiaétél. A fogaszati implantatum terapia klinikai
elényei kozé tartozik a jobb ragasi funkcid, beszéd, esztétikai és betegpszichologiai jollét. Az eljaras soran a
paciensek szamithatnak a hianyzé fogak potlasara és/vagy koronak helyreallitasara.

A fardkra vonatkozd klinikai el6nyok:
— Hatékony csontvagas elfogadhat6 idén beldl.
— Az implantatum helyének pontos el6készitése a tervezett implantatum méreteinek megfelel&en.
— Hatékony marad tébb hasznélat utan a gyarté altal el6irt mértékig.

Téarolés, tisztitas és sterilizalas
Az eszkdzt sterilen (gammasugarzassal sterilizalva) szallitjak, és a lejarati idd el6tti egyszeri felhasznalasra szantak
(lasd a csomagolas cimkéjét). A sterilitas biztositott, kivéve, ha a tartaly vagy a plomba megséril vagy felnyilik. Ha
sérllt a csomagolas, ne hasznalja a terméket és vegye fel a kapcsolatot a Southern egyik képvisel6jével vagy kuldje
vissza a Southern Implants® részére. Az eszk6zoket szaraz helyen, szobahémérsékleten, kdzvetlen napfénytél védve
kell tarolni. A nem megfelel§ tarolas hatassal lehet az eszkdz tulajdonsagaira. Ne hasznalja fel Gjbdl az egyszer
hasznélatos alkatrészeket. Ezen alkatrészek Ujbdli felhasznalasa az alabbiakat eredményezheti:

o afellletvagy a kritikus méretek sériilése, ami a teljesitmény és a kompatibilitas romlasahoz vezethet.

e noveli a betegek keresztfertézését és a fert6zés kockazatat, ha az egyszer hasznalatos targyakat ujra

felhasznaljak.

A Southern Implants® nem vallal felel6sséget az ujbdl felhasznalt egyszer hasznalatos alkatrészekhez kapcsolédo
komplikaciokert.

Ellenjavallatok
E rendszer ellenjavallatai nem killonbéznek a fogaszati implantatum terapiaétél. Az implantatum terapia ellenjavallatai:
— azok a betegek, akik orvosilag nem alkalmasak sz4jsebészeti eljarasokra.
— akiknél nem lenne lehetséges megfelel§ szamua implantatumot behelyezni a protézis teljes alatamasztasahoz.
— 18 év alatti betegek.
— gyenge csontmindséggel rendelkez6 betegek.
— vérzavarban szenvedé betegek.
— fert6zés jelenléte az implantatum helyén.
— érrendszeri karosodasban szenvedd betegek.
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— kontrollalatlan diabéteszben szenvedd betegek.

— kabitészer vagy alkohol hatasa alatt all6 betegek.

— betegek, akik hosszu ideig nagy ddzisu szteroidterapias kezelésben részesiinek.

— betegek, akik véralvadasgatlé kezelésben részesiilnek.

— metabolikus csontbetegségben szenvedd betegek.

— sugarterapias kezelésben részesulé betegek.

— Betegek, akik allergidsak vagy hiperérzékenyek a tiszta titanra, titanotvézetre (Ti6Al4V), aranyra, palladiumra
vagy iridiumra.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
EZ AZ UTMUTATO NEM HELYETTESITI A MEGFELELO KEPZEST.

o A fogaszati implantatumok biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében erGsen javasolt a specidlis
képzés elvégzése, beleértve a megfelel technika, a biomechanikai kdvetelmények és a rontgenvizsgalatok
elsajatitdsat célzé gyakorlati képzést.

e Intravénas kezelés esetén a termékeket biztositani kell az aspiracié ellen. A termékek felszivodasa
fert6zéshez vagy nem tervezett fizikai sériiléshez vezethet.

A felelésség a megfelel betegkivalasztasért, a medfelelé képzésért, az implantatumok belltetésében szerzett
tapasztalatért és a tajékozott beleegyezéshez sziikséges megfeleld tajékoztatasért a kezel6orvosra harul. A helytelen
technika az implantatum meghibasodasahoz, az idegek/erek karosodasahoz és/vagy a tartécsont elvesztéséhez vezethet.
Az implantatum sikertelensége megnd, ha az implantdtumokat besugéarzott csontba helyezik, mivel a sugarkezelés az erek
és a lagyszovetek progressziv fibrozisat eredményezheti, ami csékkent gyogyulési képességhez vezet.

Fontos, hogy tudataban legylnk és elkerlljuk a létfontossagu struktlrédk, példaul az idegek, vénak és artériak
karosodasat. A létfontossagu anatémiai strukturak sérilése sulyos szévédmeényeket okozhat, mint példaul a szem
sérilése, idegkarosodas és tulzott vérzés. Alapvetd fontossagl az infraorbitalis ideg védelme. A tényleges
méréseknek a rontgenfelvételi adatokhoz viszonyitott azonositdsanak elmulasztdsa komplikaciékhoz vezethet.

Az (j és tapasztalt implantatum-felhasznaloknak képzéseket kell végezniiik, mielétt Uj rendszert hasznalnanak, vagy Uj
kezelési modszert probalnanak alkalmazni. Kilénds gondossaggal kezelie azokat a betegeket, akiknél helyi vagy
szisztémas tényez8k befolyasolhatjdk a csont és a lagyrészek gydgyulasat (pl. rossz szajhigiénia, kontrollalatlan diabétesz,
szteroidterapia, dohanyzas, fert6zés a kdzeli csontban és olyan betegek, akik orofacialis sugarkezelésen estek at).

A leendd implantatum-jeldltek alapos sziirését el kell végezni, beleértve a kdvetkezéket:

o atfogd orvosi és fogorvosi kértorténet.

e vizudlis és radioldgiai vizsgalat a megfelelé6 csontméretek, az anatomiai tajékozodasi pontok, az okkluzalis
allapotok és a parodontalis egészség meghatarozasa érdekében.

o figyelembe kell venni a fogcsikorgatast és a kedvezétlen allkapocsviszonyokat.

o asikeres implantacios kezeléshez elengedhetetlen a megfelel6 mitét elbtti tervezés, a jol képzett sebészek, a
restaurald fogorvosok és a labortechnikusok j6 csapatmunkaja.

e agazdasz@vetet érd trauma minimalizalasa ndveli a sikeres osseointegracio lehetéségét.

o afémimplantatumok kortl nem szabad elektrosebészeti beavatkozast megkisérelni, mivel azok vezetéképesek.

Amennyiben az eszk6z nem rendeltetésszerlien mikodik, jelenteni kell az eszkdz gyartéjanak. Teljesitményvaltozas
bejelentése esetén az eszkdz gyartdjanak elérhetésége a kdvetkezb: sicomplaints@southernimplants.com.

Mellékhatasok

A rendszer mellékhatasai nem kilonbéznek a fogaszati implantatum terapiaétol. Az implantatum terapia lehetséges
mellékhatasai:

fajdalom.

duzzanat.

— beszédnehézségek.

— inygyulladas.
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Kevésbé gyakori, de tartésabb tlinetek tdbbek kozott:

allergias reakci6é az implantatumra és/vagy a fogpétlas anyagara.

az implantatum és/vagy a fogpotlas térése.

a fogpétlas csavarjanak és/vagy a rogzitécsavarnak a meglazulasa.

a fogaszati implantatum felllvizsgélatat igényl6 fert6zés.

idegkarosodas, amely tartds gyengeséget, zsibbadast vagy fajdalmat okozhat.
szovettani reakcidk, amelyekben esetleg makrofagok és/vagy fibroblasztok vesznek részt.
zsirembolia kialakulasa.

az implantatum meglazulasa, amely revizids mitétet igényel.

a sinus maxillaris perforaciéja.

a labialis és lingualis lemezek perforaciéja.

csontvesztés, amely esetleg revizidt vagy eltavolitast eredményezhet.

Ovintézkedés: a sterilitasi protokoll fenntartasa
Az implantatumok az alabbiak szerint vannak csomagolva:

1.
2.

4,

Kemény, tiszta dobozt tartalmazé kilsé csomagolas, amely a belsé csomagolast védi.

A belsé csomagolas egy buborékcsomagolasbdl all (atlatszé mianyag formaju buborékcsomagolas alap,
TYVEK visszahtzhaté fedéllel).

A belsé csomagolasban egy lreges cs6 talalhatd, amely egy titangylrire felfliggesztett implantatumot
tartalmaz, ez biztositja, hogy az implantatum soha ne érjen a miianyag cs6 belsejéhez.

A cimkézési informaciok a visszahajthaté fedél feltletén, valamint a kemény doboz kilsején talalhatok.

Gondoskodni kell az implantatum sterilitasanak meg6rzésérél a csomagolas megfeleld felbontasaval és az
implantatum kezelésével.

1.

Az implantatumcsomagot nem steril tertleten, nem steril kesztyliben nyissa ki, a doboz kinyitasahoz tépje le a
cimkét.

Nem steril keszty(iben tavolitsa el a bels6é buborékcsomagolast. Ne tegye a miianyag dobozt vagy a
buborékcsomagolasu fedelet a steril tertletre. E belsé csomagolas tartalma steril.

A lezart buborékcsomagolast egy asszisztensnek kell felnyitnia (nem steril keszty(iben): tavolitsa el a TYVEK
fedelet, és ejtse vagy helyezze a steril tubust a steril mezdre, nyissa fel a tubus kupakjat, és helyezze az
implantatum behelyezd eszkozt az implantatumra, majd évatosan vegye ki a steril tubusbdl. Ne érjen a steril
implantatumhoz.

Més steril alkatrészeket elhuzhaté tasakba vagy buborékcsomagolasba csomagolnak, visszahuzhaté fedéllel. A
cimkézési informaciok a tasak also felén taldlhatok a csomagban vagy a visszahUzhaté fedél fellletén. A sterilitds
biztositott, kivéve, ha a tasak megséril vagy felnyilik. A nem steril alkatrészeket tiszta de nem steril elhizhat6 tasakba
vagy visszahuzhato fedell buborékcsomagoldsba csomagolnak. A cimkézési informéaciok a tasak alsé felén talalhatok
a visszahuzhato fedél feluletén.

Sllyos eseményekre vonatkozo értesités
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden silyos eseményt jelenteni kell az eszk6z gyartéjanak és annak a
tagéllamnak az illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

Sulyos esemény bejelentéséhez a késziilék gyartdjanak elérhetdsége a kdvetkezd: sicomplaints@southernimplants.com.

Anyagok
Anyagtipus 5. osztalyu titan (ASTM F136), 4. osztalyu titdn (ASTM F67) vagy

Rozsdamentes acél (DIN 1.4197)

Artalmatlanitas

Az eszkdz és csomagolasanak artalmatlanitdsa: kdvesse a helyi el6irasokat és kornyezetvédelmi kdvetelményeket,
figyelembe véve a kiilonb6zé szennyezettségi szinteket. Az elhasznalt targyak artalmatlanitasakor tgyeljen az éles
furdkra és eszkdzdkre. Mindig viseljen megfelelé egyéni védéfelszerelést.
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HASZNALATI UTMUTATO: Southern Implants® pilot farék

Biztonsagossagra és klinikai teljesit6képességre vonatkozé6 6sszefoglalé (SSCP)

Az orvostechnikai eszk6zokrél szo6l6 eurdpai rendelet (MDR; EU2017/745) el8irasainak megfeleléen a Southern
Implants® termékcsaladok tekintetében elérheté a biztonsagossagra és klinikai teljesitdképességre vonatkozé
Osszefoglalo (SSCP).

A vonatkozé SSCP elérhet6 a https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon.

MEGJEGYZES: a fenti weboldal az orvostechnikai eszkézok eurépai adatbazisanak (EUDAMED) indulasakor lesz
elérhetd.

Felelésség kizarasa

Ez a termék a Southern Implants® termékcsalad része, és csak a hozza tartozé eredeti termékekkel egyutt és az
egyes termékkatalogusokban szereplé ajanlasoknak megfeleléen hasznalhaté. A termék felhasznaléjanak
tanulmanyoznia kell a Southern Implants® termékcsalad fejlesztését, és felelésséget kell vallalnia a termék helyes
hasznalataért. A Southern Implants® nem vallal felelésséget a helytelen hasznalatbdl eredd karokért. Felhivjuk
figyelmét, hogy a Southern Implants® egyes termékeit nem feltétlentl hagytak jéva vagy hoztak forgalomba eladasra
minden piacon.

Alapveté UDI
Termék Alapveté UDI szam
Furok és kéziszerszamok alapveté UDl-ja 6009544038759C

Kapcsol6do szakirodalom és katalégusok

CAT-2004 — Tri-Nex® implantatumok — Termékkatalogus

CAT-2020 — External Hex implantatumok — Termékkatalégus

CAT-2042 — Deep Conical (DC) implantatumok — Termékkatalogus
CAT-2043 — Internal Hex (M-sorozat) implantatumok — Termékkatalégus
CAT-2060 — Internal Hex (PROVATA®) implantatumok — Termékkataldgus
CAT-2005 — IT (Internal Octagon) implantatumok — Termékkatalogus
CAT-2070 — Jaromcsonti implantatumok — Termékkatalégus

CAT-2069 — INVERTA® implantatumok — Termékkatalogus

CAT-2068 — SIGuided implantadtumok — Termékkatalogus

Szimboélumok és figyelmeztetések

‘ Cmg AN g ® @ [REF] [LOT] [MD| =F=

Gyarto: CE-jelolés Vénykoteles Besugarzassal Nem steril Felhasznalhatd Ne sterilizalja Katalégusszam Tételkod Orvostechnikai Az Eurépai
Southern eszkéz* sterilizalva (hh-éé) hasznalja fel tjra eszkdz Ko6z0sség
Implants® Gjbol felhatalmazott

1 Albert Rd, képviselSje
P.O Box 605 Qo
IRENE, 0062, .
MR O [:E] & AN
Tel: +27 12
667 1046
Svéjci Gyartas Méagneses Méagneses Egyetlen steril barrier rendszer Egyetlen Olvassa el a Figyelem Napfényté! Ne haszndlja,
felhatalmazott ideje rezonanciahoz rezonancia belsé védécsomagolassal steril hasznélati védve haa
képviselé kotott biztos védérendszer utmutatét tarolandé csomagolas

sériilt

* Vénykoteles eszkdz: Csak Rx. Figyelem: A szbvetségi térvény ezt az eszkdzt csak engedéllyel rendelkezé orvos vagy fogorvos altal vagy megbizasabdl térténd értékesitésre korlatozza.

Minden jog fenntartva. A Southern Implants®, a Southern Implants® logé és a jelen dokumentumban hasznalt minden méas védjegy a Southern Implants® védjegye, amennyiben semmi
mas nincs feltiintetve vagy a szévegkornyezetbdl nem derll ki. A jelen dokumentumban szereplé termékképek csak illusztraciés célokat szolgalnak, és nem feltétlenul tukrozik
méretaranyosan a terméket. Az orvos feleléssége, hogy a hasznalatban lévé termék csomagolasan talalhatd szimbolumokat elolvassa.
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NAUDOJIMO NURODYMAI: Southern Implants® pirminio greZimo graztai

Aprasas
Pirminio grezimo graztai yra siauri spiraliniai grgztai, skirti pirmajam viso gylio grezimo etapui vykdant grezimo
protokolg. Graztai yra vienkartiniai ir tiekiami sterilis. Jie pagaminti i§ nerddijangiojo plieno. Siy grazty skersmuo yra
1,6 mm.

Apvalls graztai skirti pradiniam kanalui kaule padaryti prieS naudojant pradinj spiralinj grgztg. Gragztai yra vienkartiniai
ir tiekiami sterilGs. Jie pagaminti i$ nerddijanciojo plieno. Gragzty skersmuo bdna nuo 1,8 mm iki 2,9 mm.

Plunksniniai graztai turi smaily galiukg ir yra skirti naudoti vietoj pirminio grezimo grazty pradedant vykdyti grezimo
protokolg. Graztai yra vienkartiniai ir tiekiami sterilis. Jie pagaminti i§ nerddijanciojo plieno, 4 arba 5 klasés titano.
Grazty skersmuo bidna nuo 1,8 mm iki 3,25 mm.

Paskirtis

Pirminio grezimo graztai, apvalieji greztuvai ir plunksniniai graztai skirti padéti gydyti dalies ar visy danty neturinCius
pacientus, kuriems galima jdéti vieng ar kelis danty implantus kaip priemone pritvirtinti nuolatinj ar iSimamg pavien;j
vainikélj, dalinj ar viso lanko danty protezg virSutiniame ar apatiniame Zandikaulyje. Sie graztai laikomi medicininés
paskirties gaminiais ir yra skirti naudoti vieng kartg, vienam pacientui.

Naudojimo indikacijos

Gaminio naudojimo indikacijos nesiskiria nuo danty implanty naudojimo indikacijy. Southern Implants danty implantai
yra sKkirti tiek vieno, tiek dviejy etapy chirurginéms procediroms, esant Sioms situacijoms ir taikant Siuos klinikinius
protokolus:

- pakeisti vieng ir kelis trikstamus dantis apatiniame ir virSutiniame zZandikaulyje.

- i8S karto jstatyti iStraukty danty vietose ir esant situacijoms, kai alveolinis kaulas yra i$ dalies arba visidkai
uzgijes.

- apkrovai i8kart, pagal visas indikacijas, iSskyrus vieno danties atvejus ant trumpesniy nei 8 mm implanty arba
minkStame kaule (IV tipo), kai pasiekti implanto stabilumo gali bdti sunku, o apkrova iSkart gali bati
netinkamas dalykas.

Kam skirta naudoti
Veido ir zandikauliy chirurgams, bendrosios praktikos odontologams, ortodontams, periodontologams, protezuotojams
ir kitiems tinkamai teoriSkai-ir praktiSkai pasirengusiems implanty naudotojams.

Kur skirta naudoti
Gaminiai skirti naudoti sveikatos jstaigose: operacinéje ar odontologo kabinete.

Numatytasis pacienty ratas

Pacienty ratas, kuriems skirtas Sis gaminys, nesiskiria nuo ty, kuriems tinka gydymas danty implantais. Pacienty,
kuriems skirtinas gydymas implantais, ratg sudaro pacientai, neturintys dalies arba visy danty, kuriems reikalingas
danty atstatymas protezais virSutiniame arba apatiniame Zandikaulyje. Gali bati atstatomi pavieniai dantys, dedami
daliniai arba pilni tilteliai, protezy nuimti nebtna galimybes. Be to, j pacienty ratg, kuriems skirti kai kurie gaminio
variantai, jeina ir tie, kuriems jau buvo atliktas gydymas danty implantais.

Informacija apie suderinamuma

Southern Implants implantams skirti pirminio grezimo graztai aprasyti A lenteléje. ISsamig informacijg apie Southern
Implants® rekomenduojamas vietos paruoSimo sekas galima rasti atitinkamuose gaminiy kataloguose.
Rekomenduojamas grezimo greitis naudojant Siuos grgztus yra 1000—-1500 aps./min.
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NAUDOJIMO NURODYMAI: Southern Implants® pirminio greZimo graztai

A lentelé. Pirminio grezimo graztai
Grazto kodas | Medziaga | Danga (jei yra) | Panaudojimy skaicius
ISORINIS SESIAKAMPIS, TRI-NEX®, VIDINIS SESIAKAMPIS (M SERIJOS IR PROVATA®), GILUMINIS KUGINIS (DC), INVERTA® IR IT
(VIDINIS ASTUONKAMPIS)

Pirminio grezimo graztai

D-16-T | Nerddijantysis plienas (DIN 1.4197) | - | 1
Apvalieji greztuvai
D-RB-MS | Nertdijantysis plienas (DIN 1.4197) | - | 1
Plunksniniai ir susuktieji plunksniniai graztai
D-3SPADE-1.8M Neridijantysis plienas (DIN 1.4197) 1
D-3SPADE-IV 4 klasés titanas (ASTM F67) Anoduoti rausvai 1
D-3SPADE-IVSS 4 klasés titanas (ASTM F67) Anoduoti rausvai 1
D-20ST-GS-22 5 klasés titanas (ASTM F136) 1
D-20ST-GS-32 5 klasés titanas (ASTM F136) 1
ZYGOMATIC
Apvalieji greztuvai
D-ZYG-RB | Neridijantysis plienas (DIN 1.4197) | - | 1
Plunksniniai graztai
D-3SPADE-ZYG | 5 klasés titanas (ASTM F136) | g | 1

Klinikiné nauda

Klinikiné nauda nesiskiria nuo gydymo danty implantais naudos. Klinikiné gydymo danty implantais nauda apima
geresne kramtymo funkcija, kalbg, estetikg ir paciento psichologine gerove. Pacientai gali tikétis, kad Sia proceddra
bus atkurti trikstami dantys ir (arba) vainikéliai.

Grazty klinikiné nauda:
— Veiksmingas kaulo pjovimas per priimting laika.
— Tikslus implanto vietos paruoSimas pagal numatomo jstatyti implanto matmenis.
— Gali islikti veiksmingi po daugkartinio naudojimo, tiek, kiek nurodes gamintojas.

Laikymas, valymas ir sterilizavimas
Komponentas tiekiamas sterilus (sterilizuotas gama spinduliais), jis skirtas vienkartiniam naudojimui iki galiojimo
termino pabaigos (Zr. etikete ant pakuotés). Sterilumas uztikrintas, nebent indelis pazeistas, nebesandarus ar
atidarytas. Jei pakuoté pazeista, nenaudokite gaminio ir kreipkités j jus aptarnaujantj Southern atstovg arba grgzinkite
j Southern Implants®. Gaminiai turi biti laikomi sausoje vietoje kambario temperatiroje, ant jy turi nepatekti tiesioginiai
saulés spinduliai. Netinkamas laikymas gali turéti jtakos gaminio savybéms. Pakartotinai nenaudokite komponenty,
skirty tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai naudojant Siuos komponentus gali jvykti:

e pavirSiy ar batinyjy matmeny pazZeidimas, dél kurio gali pablogéti veikimas ir suderinamumas.

e infekcijos ir tarSos perdavimo kitam pacientui rizikos padidéjimas, jei vienkartinio naudojimo gaminiai

naudojami pakartotinai.

Southern Implants® neprisiima jokios atsakomybés uz komplikacijas, susijusias su pakartotinai naudojamais
vienkartiniais komponentais.

Kontraindikacijos
Kontraindikacijos Siai sistemai nesiskiria nuo kontraindikacijy gydymui danty implantais. Kontraindikacijos gydymui
danty implantais yra:

— pacientai, kuriems medicininiu pozitriu néra galimybés burnoje atlikti chirurginiy procedary.

— kai gali bati jdétas nepakankamas implanty skaicius ir tai riboty funkcine protezo atrama.

— pacientai, kuriems dar néra 18 mety.

— pacientai, kuriy kaulai yra prastos kokybés.

— pacientai, kurie turi kraujo sutrikimy.
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infekcija implantavimo vietoje.

— pacientai, kuriy kraujagysliy funkcija sutrikusi.

— pacientai, sergantys nekontroliuojamu diabetu.

— pacientai, turintys priklausomybe nuo narkotiky ar alkoholio.

— pacientai, kuriems taikomas ilgalaikis gydymas didelémis steroidy dozémis.

— pacientai, gydomi antikoaguliantais.

— pacientai, sergantys metaboline kauly liga.

— pacientai, kuriems taikomas spindulinis gydymas.

— pacientai, alergiski arba labai jautris grynam titanui, titano lydiniui (Ti6AI4V), auksui, paladziui arba iridZiui.

|spéjimai ir atsargumo priemonés
CIA PATEIKTI NURODYMAI NEATSTOJA TINKAMO PRAKTINIO PASIRENGIMO.

e Siekiant saugaus ir veiksmingo danty implanty naudojimo, labai rekomenduojama dalyvauti specialiuose
mokymuose, jskaitant praktinius mokymus jvaldyti tinkamg technika, suzinoti biomechaninius reikalavimus ir
iSmokti vertinti rentgeno vaizdus.

e Bitina pasirGpinti, kad | burng dedami gaminiai nebity jkvépti. Jkvépti gaminiai gali sukelti infekcijg arba
neplanuotg fizinj suzalojima.

Uz tinkama pacienty atranka, tinkamus mokymus, implantavimo patirtj ir tinkamos informacijos, reikalingos tam, kad
Zzmogus galéty pareiksti sutikimg turédamas aktualig informacijg, suteikimg atsakingas gydytojas. Netinkama technika
gali lemti implanto nepasiteisinima, nervy/kraujagysliy pazeidimg ir (arba) atraminio kaulo praradimg. Implanto
neprigijimo tikimybé padidéja, kai implantai dedami | apSvitintg kaulg, nes spinduliné terapija gali sukelti
progresuojancig kraujagysliy ir minkstujy audiniy fibroze, dél kurios suprastéja gijimas.

Svarbu Zinoti apie tikimybe paZeisti gyvybiSkai svarbias struktiras, tokias kaip nervai, venos ir arterijos, ir stengtis to
iSvengti. GyvybiSkai svarbiy anatominiy struktdry suZalojimai gali sukelti rimty komplikacijy, tokiy kaip akies
suzalojimas, nervy pazeidimas ir per didelis kraujavimas. Batina apsaugoti infraorbitalinj nerva. NenustacCius faktiniy
matmenuy, susijusiy su radiografiniais duomenimis, gali kilti komplikacijy.

PrieS naudodami naujg sistemg arba bandydami taikyti naujg gydymo metodg nauiji ir patyre implanty naudotojai
turéty dalyvauti mokymuose. Bikite ypaC atsargls gydydami pacientus, turinCius vietiniy ar sisteminiy ypatumy,
galin€iy turéti jtakos kaulo ir minkStyjy audiniy gijimui (pvz., prasta burnos higiena, nekontroliuojamas diabetas,
gydymasis steroidais, rikymas, netoliese esancio kaulo infekcija, taip pat jei taikytas burnos ir veido srities spindulinis

gydymas).

Bdtina kruop&ciai patikrinti pacientus, kuriems svarstoma jstatyti implantus, jvertinant jvairius dalykus, jskaitant Siuos:

e iSsami sveikatos ir odontologiniy proceddry istorija.

e apZziura ir radiologiné patikra siekiant nustatyti kauly matmenis, anatominius ypatumus, sgkandZio bukle ir
periodonto sveikatg.

e reikia atsizvelgti j bruksizmg ir nepalankius Zandikauliy santykius.

e tinkamas prieSoperacinis planavimas ir geras komandinis kompetentingy chirurgy, atkuriamyjy odontology ir
laboratorijos techniky darbas yra butinybé sékmingam gydymui implantais.

e iki minimumo sumazinus gavéjo audinio traumavimag, padidéja sékmingo kaulo suaugimo su implantu
tikimybé.

e elektrochirurgija neturéty bati atliekama Salia metaliniy implanty, nes jie yra laidds.

Jei gaminys neveikia taip, kaip numatyta, apie tai reikia pranesti jo gamintojui. Sio gaminio gamintojo kontaktiné
informacija, skirta pranesti apie veikimo savybiy pasikeitimg, yra tokia: sicomplaints@southernimplants.com.

Salutinis poveikis
Salutinis sistemos naudojimo $alutinis poveikis nesiskiria nuo gydymo danty implantais $alutinio poveikio. Galimas
Salutinis gydymo danty implantais poveikis gali bati:
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— skausmas.

— patinimas.

— tarimo sunkumai.

— danteny uzdegimas.

Recdiau pasireiskiantys, bet ilgiau iSliekantys simptomai yra Sie (bet gali pasitaikyti ir kity):
— alerginé (-és) reakcija (-os) j implantg ir (arba) atramine medziaga;
— implanto ir (arba) atramos liZis;
— atramos varzto ir (arba) laikanciojo varzto atsilaisvinimas;
— infekcija, dél kurios prireikia pakeisti danty implantg;
— nervo pazeidimas, sukeliantis nuolatinj silpnuma, tirpimg ar skausma;
— histologinés reakcijos su galima makrofagy ir (arba) fibroblasty veikla;
— riebaly emboly susidarymas;
— implanto atsilaisvinimas, dél kurio prireikia revizinés operacijos;
— virSutinio zandikaulio sinuso perforacija;
— ldpy ir liezuvio ploksteliy perforacija;
— kaulo sunykimas, dél kurio implantg gali tekti pakeisti arba pasalinti.

Atsargumo priemoné: tvarkos sterilumui uztikrinti laikymasis
Implantai supakuoti taip:
1. ISoriné pakuoté, kurig sudaro standi, skaidri dézute, sauganti vidine pakuote.
2. Vidiné pakuoté, kurig sudaro lizdiné plokstelé (skaidrus plastikinis lizdinés plokstelés pagrindas su TYVEK
nupléSiamu dangteliu).
3. Vidinéje pakuotéje yra tuSciaviduris vamzdelis, kuriame yra vienas implantas, kabantis titano Ziede. Dél to
implantas niekada nesusilieCia su plastikinio vamzdelio vidumi.
4. Zenklinimo informacija yra ant nupléSiamo dangtelio pavir$iaus bei standzios dézutés iSoréje.

Reikia pasirtpinti, kad baty iSlaikytas implanto sterilumas: svarbu tinkamai atidaryti pakuote, o po to ir tinkamai elgtis
su implantu.
1. Atidarykite implanto pakuote nesterilioje aplinkoje, nesteriliomis pirStinémis, nupléSkite etikete su adresu, kad
atidarytuméte dézute.
2. Mavédami nesteriliomis pirS§tinemis. iSimkite vidine lizdine pakuote. Nedékite plastikinés dézutés ar lizdinés
pakuotés-dangtelio ant sterilios aplinkos. Sios vidinés pakuotés turinys yra sterilus.
3. Sandarig lizdine pakuote turi atidaryti padéjéjas (mivédamas nesteriliomis pirstinémis): reikia nuimti TYVEK
dangtelj ir iSmesti arba padéti sterily vamzdelj ant sterilaus lauko, atidaryti vamzdelio dangtelj ir pritvirtinti
implanto jdejimo jrankj prie implanto bei atsargiai iSimti i$ sterilaus vamzdelio. Nelieskite sterilaus implanto.

Kiti sterilis komponentai yra supakuoti j atpléSiamg mai8elj arba lizdinés pakuotés pagrindg su nupléSiamu dangteliu.
Zenklinimo informacija yra apatinéje maiselio puséje, pakelio viduje arba ant nupléSiamo dangtelio paviriaus.
Sterilumas uZtikrintas, nebent maiSelis paZeistas ar atidarytas. Nesterilis komponentai tiekiami Svaris, bet nesterills,
atpléSiamame maiselyje arba lizdinéje ploksteléje su nupléSiamu dangteliu. Zenklinimo informacija yra apatinéje
maiselio puséje arba ant nuplédiamo dangtelio pavirSiaus.

Dél pranesSimo apie rimtus incidentus
Apie bet kokj su gaminiu susijusj rimtg incidentg reikia pranesti gaminio gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Sio gaminio gamintojo kontaktiné informacija, skirta pranesti apie rimtg incidentg, yra tokia:
sicomplaints@southernimplants.com.

Medziagos
Medziagos tipas: 5 klasés titanas (ASTM F136), 4 klasés titanas (ASTM F67) arba
nertdijantysis plienas (DIN 1.4197)
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NAUDOJIMO NURODYMAI: Southern Implants® pirminio greZimo graztai

Salinimas

Gaminio ir jo pakuotés Salinimas: laikykités vietiniy taisykliy ir aplinkosaugos reikalavimy, atsizvelgdami j skirtingus
uzterStumo lygius. 1ISmesdami panaudotus daiktus, pasirlpinkite astriais grgztais ir instrumentais. Visada turi bati
naudojama pakankamai AAP.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP)
Kaip privaloma pagal Europos medicinos prietaisy reglamentg (MDR; EU2017/745), galima susipazinti su Southern
Implants® gaminiy asortimento naudotojams aktualia saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP).

Su aktualia SSCP galima susipazinti adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
PASTABA: Si svetainé bus prieinama, kai pradés veikti Europos medicinos prietaisy duomeny bazé (EUDAMED).

Atsakomybés apribojimas

Sis gaminys yra Southern Implants® gaminiy asortimento dalis ir turéty biti naudojamas tik su susijusiais originaliais
gaminiais ir laikantis rekomendacijy, pateikty atskiry gaminiy kataloguose. Sio gaminio naudotojas turi pats
pasidométi Southern Implants® gaminiy asortimento kdrimu ir prisiimti visg atsakomybe uz teisingas Sio gaminio
indikacijas ir naudojimg. Southern Implants® neatsako uz dél netinkamo naudojimo patirtg zalg. Atkreipkite démes;j,
kad kai kurie Southern Implants® gaminiai gali nebiiti skirti ar tikti pardavinéti visose rinkose.

Bazinis UDI
Gaminys Bazinio UDI numeris
Bazinis UDI gragztams ir rankiniams jtaisams 6009544038759C

Susijusi literatiara ir katalogai

CAT-2004 - Tri-Nex® implanty gaminiy katalogas

CAT-2020 - iSoriniy SeSiakampiy implanty gaminiy katalogas

CAT-2042 - giluminiy kaginiy (DC) implanty gaminiy katalogas

CAT-2043 - vidiniy SeSiakampiy (M serijos) implanty gaminiy katalogas
CAT-2060 - vidiniy SeSiakampiy (PROVATA®) implanty gaminiy katalogas
CAT-2005 - IT (vidiniy adtuonkampiy) implanty gaminiy katalogas
CAT-2070 - Zygomatic implanty gaminiy katalogas

CAT-2069 - INVERTA® implanty gaminiy katalogas

CAT-2068 - SIGuided implanty gaminiy katalogas

Simboliai ir jspéjimai

al C€ = = 4 Y (Q & [eA [or] [Mp] ===

Gamintojas: CE Zenklas Receptinis Sterilizuotas Nesterilus Tinka iki Vienkartiniam Pakartotinai Katalogo Partijos Medicininés |galiotasis
Southern Implants® gaminys* Svitinant (ménuo- naudojimui nesterilizuoti numeris kodas paskirties atstovas
1 Albert Rd, P.O metai) gaminys Europos
Box 605 IRENE, Bendrijoje
0062,
Piety A;n;os .__.\‘//
Respublika. M R —_— e
Tel.: +27 12 667 A ’/.L\
1046 |
]galiotasis Pagaminimo Salyginis Visiskas Vienguba sterili apsauginé Vienguba Ziareti Atsargiai Laikyti saulés Nenaudoti, jei
atstovas data tinkamumas tinkamumas sistema su apsaugine pakuote sterili naudojimo neaps$vieciamoje pazeista
Sveicarijoje magnetiniam magnetiniam viduje apsauginé instrukcijg vietoje pakuoté
rezonansui rezonansui sistema

* Receptinis gaminys: Tik Rx. Démesio: Pagal federalinius jstatymus $is gaminys gali bati parduodamas tik licencijg turinéio gydytojo arba odontologo arba jo nurodymu.

Visos teisés saugomos. Southern Implants®, Southern Implants® logotipas ir visi kiti Siame dokumente naudojami prekiy Zenklai yra Southern Implants® prekiy Zenklai, jei konkregiu
atveju néra nurodyta ar i$ konteksto akivaizdu, kad yra kitaip. Siame dokumente pateikti gaminiy vaizdai yra tik iliustraciniai ir nebatinai tiksliai perteikia gaminiy dydzius. Gydytojas
privalo atkreipti démesj j simbolius, esancius ant naudojamo gaminio pakuotés.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA: Wiertta prowadzace Southern Implants®

Opis

Wiertta prowadzace to cienkie wiertta krete przeznaczone jako pierwszy etap w protokole wiercenia na petng
gtebokos¢. Wiertta te sg przeznaczone do jednorazowego uzytku i dostarczane w stanie sterylnym. Sg one wykonane
ze stali nierdzewnej. Wiertta te sg dostepne w srednicy &1,6 mm.

Okragte swidry dentystyczne sg przeznaczone do tworzenia poczgtkowego kanatu w kosci przed uzyciem
poczatkowego wiertta kretego. Wiertta te sg przeznaczone do jednorazowego uzytku i dostarczane w stanie
sterylnym. Sg one wykonane ze stali nierdzewnej. Wiertta sg dostepne w srednicach od @1,8 mm do @2,9 mm.

Wiertta pidérkowe majg spiczastg kohcowke i sg przeznaczone jako alternatywa dla wiertet prowadzgcych do
inicijowania protokotu wiercenia. Wiertta te sg przeznaczone do jednorazowego uzytku i dostarczane w stanie
sterylnym. Sg one wykonane ze stali nierdzewnej, tytanu klasy 4 lub tytanu klasy 5. Wiertta sg dostepne w srednicach
od ¥1,8 mm do &3,25 mm.

Przeznaczenie

Wiertta prowadzgce, swidry okragte i wiertta piérkowe sg przeznaczone do wspomagania leczenia pacjentow z
czesciowym lub catkowitym bezzebiem kwalifikujgcych sie do wszczepienia jednego lub wigkszej liczby implantow
dentystycznych jako srodka do zamocowania statej lub zdejmowanej pojedynczej korony, czesciowej lub petno-
tukowej protezy zebowej w gornej lub dolnej szczece. Wiertta te sg klasyfikowane jako urzadzenia medyczne i sg
przeznaczone do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta.

Wskazania dla stosowania

Wskazania do stosowania tego przyboru nie réznig sie od wskazan do stosowania implantéw dentystycznych.
Implanty stomatologiczne Southern Implants sg przeznaczone zaréwno do jedno-, jak i dwuetapowych zabiegéw
chirurgicznych w nastepujacych sytuacjach i z zastosowaniem nastepujacych protokotéw klinicznych:

- uzupetnianie pojedynczych i mnogich brakéw zebowych w Zzuchwie i gérnej kosci szczekowe;.

- natychmiastowe osadzanie w miejscach ekstrakcji oraz w sytuacjach z czesciowo lub catkowicie wygojonym
wyrostkiem zebodotowym.

- natychmiastowe obcigzanie we wszystkich wskazaniach, z wyjgtkiem sytuacji pojedynczych zebéw na
implantach krétszych niz 8 mm lub w migkkiej kosci (typu 1V), gdzie stabilno$¢ implantu moze by¢ trudna do
uzyskania, a natychmiastowe obcigzenie moze nie by¢ wiasciwe.

Uzytkownik docelowy
Chirurdzy szczekowo-twarzowi, dentysci ogolni, ortodonci, periodontolodzy, protetycy i inni odpowiednio przeszkoleni i
doswiadczeni uzytkownicy implantow.

Srodowisko przeznaczenia
Urzadzenia te sg przeznaczone do uzytku w sSrodowisku klinicznym, takim jak sala operacyjna lub gabinet
dentystyczny.

Docelowa grupa pacjentow

Docelowa grupa pacjentéw dla tego urzadzenia nie rézni sie od grupy docelowej w terapii implantami dentystycznymi.
Docelowa grupa pacjentéw leczonych implantologicznie to pacjenci z czesciowym lub catkowitym bezzebiem
wymagajgcy odbudowy protetycznej w gornej lub dolnej szczece. Odbudowy mogg sktadac¢ sie z pojedynczych zebdw
czesciowych lub petnych mostoéw i sg odbudowami statymi. Ponadto, grupa docelowa dla niektérych odmian urzgdzen
obejmuje te osoby, ktdre wczesniej podlegaty terapii implantami dentystycznymi.

Informacje o kompatybilnosci

Wiertta prowadzac do implantéw firmy Southern Implants sg zgodne z opisem w tabeli A. Szczegdtowe informacje na
temat sekwencji przygotowania miejsca, zalecanej przez Southern Implants® mozna znalez¢ w odpowiednich
katalogach produktéw. Zalecana predkos$é obrotowa dla tych wiertet wynosi 1000-1500 obr./min.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA: Wiertta prowadzace Southern Implants®

Tabela A — Wiertta prowadzace

Kod wiertta | Materiat | Powtloka (jezeli jest) | Liczba zastosowan
ZEWNETRZNE SZESCIOKATNE, TRI-NEX®, WEWNETRZNE SZESCIOKATNE (Seria-M i PROVATA®), GLEBOKIE STOZKOWE (DC),
INVERTA® i IT (WEWNETRZNE OSMIOKATNE)
Wiertta prowadzace

D-16-T | Stal nierdzewna (DIN 1.4197) | - | 1

Okragte swidry dentystyczne
D-RB-MS | Stal nierdzewna (DIN 1.4197) | - | 1

Wiertta piorkowe i piérkowo-krete
D-3SPADE-1.8M Stal nierdzewna (DIN 1.4197) - 1
D-3SPADE-IV Tytan klasy 4 (ASTM F67) Anodyzowane na rézowo 1
D-3SPADE-IVSS Tytan klasy 4 (ASTM F67) Anodyzowane na rézowo 1
D-20ST-GS-22 Tytan klasy 5 (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 Tytan klasy 5 (ASTM F136) - 1
ZYGOMATIC

Okragte swidry dentystyczne

D-ZYG-RB | Stal nierdzewna (DIN 1.4197) | - | 1
Wiertta piérkowe

D-3SPADE-ZYG | Tytankasy 5 (ASTMF136) | - | 1

Korzysci kliniczne

Korzysci kliniczne nie réznig sie od korzysci wynikajgcych z leczenia implantologicznego. Korzysci kliniczne
wynikajgce z leczenia implantologicznego obejmujg poprawe funkcji© zucia, mowy, estetyki i samopoczucia
psychicznego pacjenta. Dzigki tej procedurze pacjenci mogg oczekiwaé, ze ich brakujgce zeby zostang zastgpione
i/lub korony odtworzone.

Korzysci kliniczne witasciwe dla tych wiertet obejmuja:
— Skuteczne skrawanie kosci w akceptowalnym czasie.
— Precyzyjne przygotowanie miejsca implantacji do wymiaréw planowanego implantu.
— Moga pozosta¢ skuteczne po wielokrotnym uzyciu w zakresie narzuconym przez producenta.

Przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja
Ten podzespdt jest dostarczany w stanie sterylnym (sterylizowany przez promieniowanie gamma) i przeznaczony do
jednorazowego uzytku przed uptynieciem daty wazno$ci (patrz etykieta opakowania). Sterylnos¢ jest zapewniona,
chyba ze pojemnik lub uszczelka sg uszkodzone lub otwarte. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie uzywac¢ produktu
i skontaktowa¢ sie z przedstawicielem firmy Southern lub dokona¢ zwrotu do Southern Implants®. Te urzadzenia
nalezy przechowywaé¢ w suchym miejscu w temperaturze pokojowej i nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych. Nieprawidtowe przechowywanie moze mie¢ wptyw na charakterystyke przyboru. Nie uzywac
ponownie komponentéw przeznaczonych do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie tych elementéw moze
spowodowac:
e uszkodzenie powierzchni lub wymiaréw krytycznych, ktére moze spowodowaé pogorszenie charakterystyki i
kompatybilnosci.
e zwieksza ryzyko zakazenia krzyzowego pacjenta i skazenia w przypadku ponownego uzycia produktéw
jednorazowego uzytku.

Southern Implants® nie ponosi Zadnej odpowiedzialnosci za komplikacje zwigzane z ponownym uzyciem
komponentéw jednorazowego uzytku.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania do stosowania tego systemu nie roznig sie od przeciwwskazan do leczenia implantologicznego.
Przeciwwskazania do leczenia implantologicznego obejmuja:
— pacjentow, ktorzy z medycznego punktu widzenia nie nadajg sie do zabiegéw chirurgicznych w obrebie jamy
ustnej.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA: Wiertta prowadzace Southern Implants®

w przypadku gdy nie mozna osadzi¢ odpowiedniej liczby implantéw, aby osiggng¢ petne podparcie
funkcjonalne protezy.

— pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

— pacjentow z niskg jakoscig kosci.

— pacjentéw z zaburzeniami krwi.

— obecnosé infekcji w miejscu wszczepienia implantu.

— pacjentéw z zaburzeniami naczyniowymi.

— pacjentéw z niekontrolowang cukrzyca.

— pacjentow uzaleznionych od narkotykéw lub alkoholu.

— pacjentow poddawanych przewlektej terapii wysokimi dawkami steroiddw.

— pacjentéw poddawanych terapii przeciwzakrzepowe;.

— pacjentéw z metaboliczng chorobg kosci.

— pacjentéw poddawanych radioterapii.

— Pacjenci z alergia lub nadwrazliwoscig na czysty tytan, stop tytanu (Ti6Al4V), ztoto, pallad lub iryd.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
INSTRUKCJE TE NIE MAJA NA CELU ZASTAPIENIA ODPOWIEDNIEGO SZKOLENIA.

e W celu bezpiecznego i skutecznego stosowania implantéw- dentystycznych usilnie zaleca sie podjecie
specjalistycznego szkolenia, w tym szkolenia praktycznego w celu poznania wiasciwej techniki, wymagan
biomechanicznych i ocen radiograficznych.

e Produkty muszg by¢ zabezpieczone przed wessaniem, gdy sg przemieszczane wewnatrzustnie. Wessanie
produktéw moze prowadzi¢ do infekcji lub nieplanowanych obrazen fizycznych.

Odpowiedzialnos¢ za wiasciwy wybér pacjenta, odpowiednie szkolenie, doswiadczenie we wszczepianiu implantéw
oraz dostarczenie odpowiednich informacji dla Swiadomej zgody, spoczywa na lekarzu. Niewfasciwa technika moze
spowodowaé awarie implantu, uszkodzenie nerwéw/naczyn i/lub utrate kosci nosnej. Ryzyko nieudanego
wszczepienia implantu wzrasta, gdy implanty sg umieszczane w napromieniowanej kosci, poniewaz radioterapia
moze prowadzi¢ do postepujgcego zwidknienia naczyn i tkanek miekkich, co prowadzi do zmniejszenia zdolnosci
gojenia.

Wazne jest, aby byé swiadomym i unika¢ uszkodzenia waznych struktur, takich jak nerwy, zyty i naczynia. Urazy
waznych struktur anatomicznych moga powodowac powazne komplikacje, takie jak uszkodzenie oka, uszkodzenie
nerwdéw i nadmierne krwawienie. Bardzo istotne jest, aby chroni¢ nerw podoczodotowy. Brak identyfikacji
rzeczywistych pomiaréw w stosunku do danych radiograficznych moze prowadzi¢ do komplikaciji.

Nowi i doswiadczeni uzytkownicy implantéw powinni podjg¢ szkolenie przed uzyciem nowego systemu lub prébg
wykonania nowej metody leczenia. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw, u ktérych
wystepuijag lokalne lub ogdinoustrojowe czynniki, mogace wplywac¢ na gojenie kosci i tkanki miekkiej (ij. staba higiena
jamy ustnej, niekontrolowana cukrzyca, sg leczeni steroidami, palacze, cierpig na infekcje w pobliskiej kosci i pacjenci,
ktorzy byli poddawani radioterapii twarzy i jamy ustnej).

Nalezy przeprowadzi¢ dokfadne badania przesiewowe potencjalnych kandydatéw do wszczepienia implantéw, w tym:

e kompleksowg historie medyczng i stomatologiczna.

e kontrola wzrokowa i radiologiczna w celu okreslenia odpowiednich wymiaréw kosci, anatomicznych punktéw
orientacyjnych, warunkéw zgryzu i zdrowia przyzebia.

e muszg by¢ brane pod uwage bruksizm i niekorzystne relacje szczekowe.

o wiasciwe planowanie przedoperacyjne z dobrym podejsciem zespotowym miedzy dobrze wyszkolonymi
chirurgami, dentystami odbudowujgcymi i technikami laboratoryjnymi jest niezbedne do skutecznego leczenia
implantologicznego.

¢ minimalizacja urazu tkanki biorcy zwigksza potencjat udanego zespolenia kostnego.

o elektrochirurgii nie nalezy wykonywac wokét implantéw metalowych, poniewaz sg one przewodzgce.
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Jedli urzadzenie nie dziata zgodnie z przeznaczeniem, nalezy to zgtosi¢ producentowi urzgdzenia. Dane kontaktowe
producenta tego urzgdzenia do zgtaszania zmian w dziataniu to: sicomplaints@southernimplants.com.

Skutki uboczne
Skutki uboczne stosowania systemu nie réznig sie od skutkéw ubocznych leczenia implantologicznego. Mozliwe
skutki uboczne terapii implantologicznej obejmuja:

bél.

obrzek.

trudnosci fonetyczne.
zapalenie dzigset.

Mniej powszechne, ale bardziej uporczywe objawy obejmujg m.in:

reakcje alergiczne na materiat implantu i/lub tgcznika.

ztamanie implantu i/lub tgcznika.

poluzowanie $ruby zaczepu i/lub $ruby mocujace;.

infekcja wymagajaca rewizji implantu dentystycznego.

uszkodzenie nerwow skutkujgce trwatym ostabieniem, dretwieniem lub bolem.
odpowiedzi histologiczne z mozliwym udziatem makrofagéw i/lub fibroblastéw.
powstawanie zatorow ttuszczowych.

obluzowanie implantu wymagajgce operacji rewizyjne;j.

perforacja zatoki szczgkowe;.

perforacja ptytki wargowej i jezykowe;.

utrata kosci mogagca skutkowac rewizjg lub usunieciem implantu.

Srodki ostroznosci: zachowanie protokotu sterylnosci
Implanty sg pakowane w nastepujgcy sposob:

1.

Opakowanie zewnetrzne sktadajgce sie ze sztywnego, przezroczystego pudetka, ktére dziata jako ochrona
opakowania wewnetrznego.

Opakowanie wewnetrzne sktadajace sie z blistra (przezroczystego blistra z tworzywa sztucznego z wieczkiem
TYVEK typu ,peel-back”).

W wewnetrznym opakowaniu znajduje sie wydrgzona rurka, ktéra zawiera jeden implant zawieszony na
tytanowym pierscieniu, dzieki czemu implant nigdy nie dotyka wnetrza rurki z tworzywa sztucznego.
Informacje na etykiecie znajdujg sie na powierzchni odrywanego wieczka i na zewnatrz sztywnego pudetka.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby utrzymaé sterylnos¢ implantu poprzez prawidtowe otwarcie opakowania i
obchodzenie sig¢ z implantem.

1.

Otworzy¢ opakowanie implantu w niesteryinym polu, w niesterylnych rekawiczkach, oderwac etykiete
adresowg, aby otworzy¢ pudetko.

W niesterylnych rekawiczkach wyjgé wewnetrzny blister. Nie nalezy umieszczaé plastikowego pudetka ani
wieczka opakowania blistrowego na sterylnym polu. Zawarto$¢ tego opakowania wewnetrznego jest sterylna.

Zamkniety blister powinien by¢ otwarty przez asystenta (w niesterylnych rekawiczkach): zdja¢ wieczko
TYVEK i opusci¢ lub umiesci¢ sterylng rurke na sterylnym polu, otworzy¢ wieczko rurki i zatozy¢ narzedzie do
umieszczania implantu na implancie, a nastepnie ostroznie wyjaé ze sterylnej rurki. Nie dotyka¢ sterylnego
implantu.

Inne sterylne sktadniki sg pakowane w torebki lub blistry z odrywanym wieczkiem. Informacje na etykiecie znajdujg sie
na dolnej potowie torebki, wewnagtrz opakowania lub na powierzchni odrywanego wieczka. Sterylno$¢ jest
zapewniona, chyba ze torebka zostanie uszkodzona lub otwarta. Niesterylne sktadniki sg dostarczane w stanie
czystym, ale niesterylnym w saszetkach lub blistrach z odrywanym wieczkiem. Informacje na etykiecie znajduja sie na
dolnej potowie torebki, wewnatrz opakowania lub na powierzchni odrywanego wieczka.
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Uwagi dotyczace powaznych incydentow
Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, musi zosta¢ zgtoszony producentowi wyrobu i
wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Informacje kontaktowe do producenta tego urzadzenia do zglaszania powaznego incydentu sg nastepujace:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiaty

Typ materiatu Tytan klasy 5 (ASTM F136) Tytan klasy 4 (ASTM F67) lub
Stal nierdzewna (DIN 1.4197)

Utylizacja

Utylizacja urzadzenia i jego opakowania: przestrzega¢ lokalnych przepiséw i wymogow $rodowiskowych,
uwzgledniajgc rézne poziomy zanieczyszczenia. Przy utylizacji zuzytych przedmiotéw nalezy zadba¢ o ostre wiertta i
narzedzia. Nalezy zawsze stosowaé odpowiednie Srodki ochrony osobistej.

Podsumowanie bezpieczenstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP)

Zgodnie z wymogami europejskiego rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych (MDR; EU2017/745),
podsumowanie bezpieczenstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP) jest dostepne do wglgdu w odniesieniu do serii
produktéw Southern Implants®.

Odpowiednie SSCP jest dostepne pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UWAGA: powyzsza strona internetowa bedzie dostepna po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED).

Wytaczenie odpowiedzialnosci

Ten produkt nalezy do asortymentu produktéw Southern Implants® i powinien by¢ stosowany wytgcznie z
powigzanymi oryginalnymi produktami.i zgodnie z zaleceniami, podanymi w katalogach poszczegdlnych produktow.
Uzytkownik tego produktu musi zapoznaé¢ sie z rozwojem gamy produktéw Southern Implants® i przyja¢ na siebie
petng odpowiedzialno$¢ za prawidiowe wskazania i stosowanie tego produktu. Southern Implants® nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody spowodowane nieprawidtowym uzyciem. Nalezy pamietaé, ze niektore produkty
Southern Implants® mogty nie zosta¢ dopuszczone lub zwolnione do sprzedazy na wszystkich rynkach.

Podstawowa UDI (Jednoznaczna identyfikacja urzadzenia)
Produkt Podstawowy numer UDI

Podstawowy numer UDI dla wiertet i urzgdzen recznych 6009544038759C

Powigzana literatura i katalogi

CAT-2004 - Katalog produktow Tri-Nex® Implants

CAT-2020 - Katalog produktéw implantéw z zewnetrznym szesciokatem

CAT-2042 - Katalog produktéw implantéw z gtebokim stozkiem (DC)

CAT-2043 - Katalog produktow implantéw z wewnetrznym szesciokgtem (seria M)
CAT-2060 - Katalog produktéw implantéw z szesciokatem wewnetrznym (PROVATA®)
CAT-2005 - Katalog produktow implantéw IT (z wewnetrznym o$miokatem)

CAT-2070 - Katalog produktéw implantéw Zygomatic

CAT-2069 - Katalog produktéw INVERTA® Implants

CAT-2068 - Katalog produktow SlGuided Implants
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA: Wiertta prowadzace Southern Implants®

Symbole i ostrzezenia

Ag®®|REF|LOT MD| ==

Producent: Znak CE Urzadzenie Sterylizacja z Niesterylny Uzy¢ do Nie uzywaé Nie Numer Kod partii Urzadzenie Autoryzowany
Southern Implants® na recepte* zastosowaniem dnia (mm-rr) ponownie sterylizowac katalogowy medyczne Przedstawiciel
1 Albert Rd, P.O napromieniania ponownie we
Box 605 IRENE, WspoInocie
0062, Europejskiej
Afryka Potudniowa |
L
. g
e i\ MR O AN
-~
||
Autoryzowany Data Rezonans Rezonans Pojedynczy jatowy system System Zapozna¢ Przestroga Chroni¢ Nie uzywac,
Przedstawiciel produkcji magnetyczny magnetyczny barierowy z ochronnym pojedynczej siez przed jesli
na Szwajcarig¢ warunkowy bezpieczny opakowaniem wewnatrz bariery instrukcjg Swiatlem opakowanie
sterylnej stosowania stonecznym jest

uszkodzone

* Urzadzenie na recepte: Tylko Rx. Przestroga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia tylko dla licencjonowanego lekarza lub dentysty albo na jego zlecenie.

Wszelkie prawa zastrzezone. Southern Implants®, logotyp Southern Implants® i wszystkie inne znaki towarowe uzyte w niniejszym dokumencie sa, o ile nie stwierdzono inaczej lub nie
wynika to jasno z kontekstu, znakami towarowymi Southern Implants®. Obrazy produktéw przedstawione w tym dokumencie stuzg wytacznie celom pogladowym i niekoniecznie
przedstawiajg produkt doktadnie wedtug skali. Obowigzkiem lekarza jest sprawdzenie symboli znajdujgcych sie na opakowaniu uzywanego produktu.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Burghie pilot Southern Implants®

Descriere

Burghiile pilot sunt burghie elicoidale inguste concepute ca primul pas de adancime completa intr-un protocol de
gaurire. Burghiele sunt pentru uz singural si sunt furnizate steril. Acestea sunt fabricate din otel inoxidabil. Burghiele
sunt disponibile avand un diametru de @1.6 mm.

Burghiile rotunde sunt destinate sa plaseze un canal initial in os inainte de a utiliza burghiul elicoidal initial. Burghiele
sunt pentru uz singural si sunt furnizate steril. Acestea sunt fabricate din otel inoxidabil. Burghiele sunt disponibile n
diametre cuprizand intre @1.8 mm si @2,9 mm..

Burghiele tip spada au un varf ascutit si sunt destinate ca metoda alternativa pentru a pilota gaurirea pentru initierea
protocolului de gaurire. Burghiele sunt pentru uz singural si sunt furnizate steril. Acestea sunt confectionate din otel
inoxidabil, titaniu de clasa 4 sau titaniu de clasa 5. Aceste burghie sunt disponibile Th diametre intre @1.8 mm si
@3.25 mm.

Destinatia de utilizare

Burghiile pilot, burghiele rotunde si burghiele cu spade sunt destinate sa ajute in tratamentul pacientilor edenti partial
sau total eligibili pentru plasarea unuia sau mai multor implanturi dentare ca mijloc de fixare a unei proteze dentare cu
0 singurd coroana permanenta sau amovibila, partiald sau cu arc complet in maxilarul superior sau inferior. Burghiele
sunt clasificate ca fiind dispozitive medicale si sunt destinate pentru o singura utilizare pe un singur pacient.

Indicatii pentru utilizare

Indicatiile de utilizare pentru dispozitiv nu sunt diferite fatd de implanturile dentare. Implanturile dentare de la Southern
Implants sunt destinate pentru ambele proceduri chirurgicale cu un pas sau doi pasi in urmatoarele situatii si cu
urmatoarele protocoale clinice:

- Tnlocuirea unuia sau mai multor dinti lipsa din mandibula sau maxilar.

- plasarea imediata in locurile de extractie si in situatiile cu o creastéa alveolara partiala sau completa.

- incarcarea imediata in toate locatiile, exceptand in situatile 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 incércarea imediata nu
poate fi corespunzatoare.

Utilizatorul vizat
Chirurgi maxilo-faciali, stomatologi generali, ortodontisti, parodontisti, protetici si alli utilizatori de implanturi instruiti si
experimentati corespunzator.

Mediul prevazut
Dispozitivele sunt destinate sa fie folosite intr-un mediu clinic cum ar fi un teatru de operatii sau camera de consultatii
a medicului stomatolog.

Populatia de pacienti preconizata

Populatia de pacienti preconizaté pentru dispozitiv nu este diferitd fata de terapia prin implanturi dentare. Populatia de
pacienti preconizatd pentru terapia prin implanturi in pacienti cu edentitie partiala sau completa ce este necesar
restabilirea protezei dentare Tn mandibula superioara sau inferioara. Lucrarile dentare poate compromite un singur
dinte, coroanele partiale sau complete si sunt lucrari dentare fixe. Suplimentar, populatia destinata pentru unele
variatii ale dispozitivului includ cei care au avut terapie prin implanturi dentare.

Informatii de compatibilitate

Implanturile din burghie pilot de la Southern Implants’ sunt descrise in Tabelul A. Detalile cu privire la secventele
rpentru pregatirea locului recomandate de catre Southern Implants® pot fi gasite in cataloagele relevante de produs.
Viteza recomandata de gaurire ale acestor burghie este de 1000 - 1500 Rpm.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Burghie pilot Southern Implants®

Tabel A - Burghie pilot

Cod burghiu | Material | Protectie (daca exista) | Numar de utilizari
HEX EXTERN, TRI-NEX®, HEX INTERN (SERIA M & PROVATA®), CONIC ADANC (DC), INVERTA® SIIT (OCTOGON INTERN)
Burghie pilot
D-16-T | Otel inoxidabil (DIN 1.4197) | - | 1
Burghie rotunde
D-RB-MS | Otel inoxidabil (DIN 1.4197) | - | 1
Burghie elicoidale tip spada
D-3SPADE-1.8M Otel inoxidabil (DIN 1.4197) - 1
D-3SPADE-IV Titaniu clasa 4 (ASTM F67) Roz anodizat 1
D-3SPADE-IVSS Titaniu clasa 4 (ASTM F67) Roz anodizat 1
D-20ST-GS-22 Titaniu clasa 5 (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 Titaniu clasa 5 (ASTM F136) - 1
ZIGOMATIC
Burghie rotunde
D-ZYG-RB | Otel inoxidabil (DIN 1.4197) | - | 1
Burghie tip spada
D-3SPADE-ZYG | Titaniu clasa 5 (ASTM F136) | - | 1

Beneficii clinice

Beneficiile clinice nu sunt diferite fata de terapia prin implanturi dentare. Beneficiile clinice ale terapiei prin implanturi
dentare includ o functie imbunatatita de masticatie, vorbire, estetica si sanatatea psihologica a pacientului. Prin
aceasta procedura, pacientii se pot astepta ca dintii lipsa sa fie Tnlocuiti si/sau coroanele restaurate.

Beneficiile clinice specifice burghielor includ:
— Taierea eficace a osului in limitele acceptabile de timp.
— Pregatirea precisa a locului implantului la dimensiunile implantului destinat.
— Poate ramane efectiv dupa multiple utilizari pentru extensia stipulata de catre producator.

Depozitare, curatare si sterilizare
Componenta este furnizata steril (sterilizat prin iradiere cu raze gama) si destinata pentru o singura utilizare inainte de
data expirarii (a se vedea eticheta). Sterilitatea este asiguratd, 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 directa a soarelui. Stocarea incorecta 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 unicé folosinta sunt reutilizate.

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

Contraindicatii
Contraindicatiile pentru acest sistem nu sunt diferite fata de terapia prin implanturi dentare. Contraindicatiile terapiei
prin implant includ:

— pacienti care nu sunt pregatiti medical pentru proceduri chirurgicale orale.

— daca un numar inadecvat de implanturi poate fi plasat limitand functionalitatea suportului protezei.

— pacientii sub varsta de 18 ani.

— pacientii cu calitate osoasa slaba.

— pacienti cu boli de sénge.

— prezenta unei infectii in zona implantului

— pacienti cu probleme vasculare.

CAT-8018 (09-2023) C0-551 92




INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Burghie pilot Southern Implants®

— pacienti cu diabet necontrolat.

— pacienti cu abuz de droguri sau alcool.

— pacienti care desfasoara terapie cu doza ridicata de steroizi.

— pacienti care desfasoara terapie anti-coagulanta.

— pacienti cu boalad osoasa metabolica.

— pacienti care desfasoara tratament prin radioterapie.

— Pacienti cu alergii sau hipersensibilitate la titaniu pur, aliaj de titaniu (Ti6AI4V), aur, paladiu, sau iridium.

Avertismente si precautii
ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE SA INLOCUIASCA FORMAREA ADECVATA.
¢ Pentru utilizarea sigura si eficientd a implanturilor dentare, se recomanda insistent sa se efectueze o formare
specializata, inclusiv formare practica pentru invatarea tehnicii adecvate, a cerintelor biomecanice si a
evaluarilor radiografice.
e Produsele trebuie sa fie protejate Tmpotriva aspiratiei atunci cand sunt’ manipulate intraoral. Aspiratia
produselor poate duce la infectii sau vatamari fizice neplanificate.

Responsabilitatea pentru selectarea corecta a pacientului, pregétirea adecvata, experienta in plasarea implanturilor si
furnizarea de informatii adecvate pentru consimtamaéntul 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 sdngerari
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 tnainte de a utiliza un nou sistem sau de a
incerca sa faca o noua metoda de tratament. Aveti grija deosebita atunci cand tratati pacienti care au factori locali sau
sistemici care ar putea afecta vindecarea osului si a tesuturilor moi (de exemplu, igiena orala proastd, diabet
necontrolat, sunt sub terapie cu steroizi, fumatori, infectie in osul din apropiere si pacienti care au avut radioterapie
orofaciala).

Testele de preventie ai potentialilor candidati pentru implant trebuie sa fie efectuate incluzand:

¢ un istoric medical si dentar cuprinzator.

e inspectia vizualad si radiologicd pentru a determina dimensiunile osoase adecvate, reperele anatomice,
conditiile ocluzale si sanatatea 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 functioneaza 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 faté de terapia prin implanturi dentare. Posibilele efecte
secundare pentru terapia implantului includ:

— durere.

— umflatura.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Burghie pilot Southern Implants®

dificultati fonetice.
inflamatie gingivala.

Simptome mai putine comune dar mai persistente includ, dar nu sunt limitate la:

reactie(i) alergice la implant si/sau a materialului de bont.

ruperea implantului si/sau a bontului.

slabirea surubului bontului si/sau surubului de retinere.

infectii ce are nevoie de revizia implantului dentar.

leziuni ale nervilor rezultand Tn sldbirea permanentd, amorteala sau durere.
raspunsuri histologice cu posibild macrofage si/sau implicarea fibroblastelor.
formarea emboliilor.

slébirea implantului ce este necesar operatie de revizie.

perforarea sinusului maxilar.

perforarea placilor labiale si linguale.

posibilitatea pierderii osoase rezultand n revizia sau scoaterea implantului.

Precautii: mentinerea protocolului de sterilitate
Implanturile sunt ambalate dupa cum urmeaza:

1.

3.

4,

Un pachet exterior ce contine o cutie rigida, transparent si care actioneaza ca protectie pentru ambalajul
interior.

Un ambalaj interior ce este constituit dintr-un pachet blister (baza blister transparenta cu un capac din
TYVEK).

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.

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 Tntr-un camp non-steril, cu manusi non-sterile, rupeti eticheta adresei pentru
a deschide cutia.

Cu maénusi non-sterile, eliminati ambalajul interior. Nu plasati cutia din plastic sau capacul blisterului pe
campul steril. Continutul ambalajului interior este steril.

Blisterul sigilat trebuie sa fie de catre un asistent (cu manusi non-sterile): eliminati capacul TYVEK si lasati
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 Tntr-o punga sau un blister cu un capac care se poate dezlipi. Informatiile
privind eticheta sunt localizate in partea inferioard a pungii, in 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 furnizate curate dar nu sterile in punga sau in baza blister-ulului 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 producatorul acestui dispozitiv pentru a raporta un incident serios sunt urmatoarele:
sicomplaints@southerimplants.com.

Materiale
Tip material Titaniu clasa 5 (ASTM F136), Titaniu clasa 4 (ASTM F67) sau

Otel inoxidabil (DIN 1.4197)
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Burghie pilot Southern Implants®

Eliminare

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

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

RETINETI: 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
datorita 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
6009544038759C

UDI de baza pentru burghie si dispozitive de mana

Literatura si cataloage conexe

CAT-2004 — Catalog produse implanturi Tri-Nex®

CAT-2020 — Catalog produse implanturi cu hex extern

CAT-2042 — Catalog produse implanturi-.conice adanci (DC)
CAT-2043 — Catalog produse implanturi cu hex intern (Seria M)
CAT-2060 — Catalog produse implanturi cu hex intern (PROVATA®)
CAT-2005 — Catalog produse implanturi IT (Octogon intern)
CAT-2070 — Catalog produse implanturi zigomatice

CAT-2069 — Catalog produse implanturi INVERTA®

CAT-2068 — Catalog produse implanturi SIGuided

Simboluri si avertismente
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pentru Elvetia

conditionatd

magnetica

interior

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

ambalajul este
deteriorat

Toate drepturile rezervate. Southern Implants®, logotipul Southern Implants® si toate celelalte méarci comerciale utilizate in acest document sunt, daca 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 reprezinta neaparat
produsul cu exactitate la scara. Este responsabilitatea clinicianului s inspecteze simbolurile care apar pe ambalajul produsului Tn uz.
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NAVODILA ZA UPORABO: svedri za pripravo izvrtine Southern Implants®

Opis

Svedri za pripravo izvrtine so ozki spiralni svedri, ki so namenjeni prvi fazi v postopku vrtanja do celotne globine.
Svedri so namenjeni za enkratno uporabo in so dobavljeni sterilni. Izdelani so iz nerjavnega jekla. Na voljo so svedri s
premerom @1,6 mm.

Okrogli svedri so namenjeni za ustvarjanje zaCetnega kanala v kosti pred uporabo zaCetnega spiralnega svedra.
Svedri so namenjeni za enkratno uporabo in so dobavljeni sterilni. Izdelani so iz nerjavnega jekla. Na voljo so svedri s
premeri od @1,8 mm do &2,9 mm.

Konic¢asti svedri imajo koni¢asto konico in se lahko uporabljajo kot alternativa svedrom za pripravo izvrtine na zacetku
postopka vrtanja. Svedri so hamenjeni za enkratno uporabo in so dobavljeni sterilni. Izdelani so iz nerjavnega jekla,
titana razreda 4 ali titana razreda 5. Na voljo so svedri s premeri od @1,8 mm do &3,25 mm.

Predvidena uporaba

Svedri za pripravo izvrtine, okrogli in koni€asti svedri so hamenjeni za pomo¢ pri zdravljenju pacientov z delno ali
popolnoma brezzobo Celjustjo, ki so primerni kandidati za vsaditev enega ali-ve€ zobnih vsadkov kot sredstva za
pritrditev stalne ali snemljive krone, delne proteze ali proteze za celotno zgornjo ali spodnjo €eljust. Svedri so uvrsceni
med medicinske pripomocke in so namenjeni za enkratno uporabo pri enem pacientu.

Indikacije za uporabo

Indikacije za uporabo pripomocCka se ne razlikujejo od indikacij za uporabo zobnih vsadkov. Zobni vsadki druzbe
Southern Implants so namenjeni za kirurSke posege v eni ali dveh fazah v naslednjih primerih in z upoStevanjem
naslednjih klini¢nih protokolov:

- nadomesc&anje posameznega in ve€¢ manjkajocih zob v spodnji in zgorniji Celjustnici.

- takojSnja namestitev na mestih ekstrakcije in v primerih z delno ali popolnoma zaceljenim alveolarnim
grebenom.

- takojSnja obremenitev pri vseh indikacijah, razen v primeru posameznih zob na vsadkih, krajSih od 8 mm, ali
pri kosti zelo majhne gostote (razred V), kjer je teZko zagotoviti stabilnost vsadka, takojSnja obremenitev pa
ni primerna.

Predvideni uporabnik
Maksilofacialni kirurgi, splo$ni zobozdravniki, ortodonti, parodontologi, zobozdravniki protetiki in drugi ustrezno
usposobljeni in izkuSeniuporabniki vsadkov.

Predvideno okolje
Ti pripomocki so namenjeni uporabi v klinicnem okolju, na primer v operacijski dvorani ali zobozdravstveni ordinaciji.

Predvidena populacija pacientov

Populacija pacientov, kateri je pripomocek namenjen, je enaka populaciji, za katero je namenjeno zdravljenje z
zobnimi vsadki. Populacija pacientov, kateri je namenjeno zdravljenje z vsadki, vkljuCuje paciente z delno ali
popolnoma brezzobo Celjustjo, pri katerih je treba opraviti proteti€no obnovo zob v zgornji ali spodniji Celjusti. Proteti¢ni
deli so lahko sestavljeni iz posameznih zob, delnih ali celotnih mosti¢kov in so fiksni. Poleg tega so nekatere izvedbe
pripomockov namenjene tudi populaciji, ki je bila predhodno Ze zdravljena z zobnimi vsadki.

Informacije o zdruzljivosti

Svedri za pripravo izvrtine za vsadke druzbe Southern Implants so opisani v preglednici A. Podrobnosti o zaporedju
postopkov za pripravo mesta, ki ga priporo¢a druzba Southern Implants®, lahko najdete v ustreznih katalogih izdelkov.
Priporo€ena hitrost vrtanja za te svedre je 1000—1500 vrt/min.
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Preglednica A — svedri za pripravo izvrtine

Oznaka svedra | Material | Prevleka (Ce se uporablja) | Stevilo uporab
VSADEK Z ZUNANJO HEKSAGONALNO POVEZAVO, TRI-NEX®, VSADEK Z NOTRANJO HEKSAGONALNO POVEZAVO (SERIJA M in
PROVATA®), VSADEK Z GLOBOKO STOZASTO (DC) POVEZAVO, VSADEK INVERTA® IN IT (NOTRANJA OSMEROKOTNA POVEZAVA)
Svedri za pripravo izvrtine

D-16-T | Nerjavno jeklo (DIN 1.4197) | - | 1

Okrogli svedri
D-RB-MS | Nerjavno jeklo (DIN 1.4107) | - | 1

Konicasti in koni€asti spiralni svedri

D-3SPADE-1.8M Nerjavno jeklo (DIN 1.4197) - 1
D-3SPADE-IV Titan razreda 4 (ASTM F67) Anodizirano v roza barvi 1
D-3SPADE-IVSS Titan razreda 4 (ASTM F67) Anodizirano v roza barvi 1
D-20ST-GS-22 Titan razreda 5 (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 Titan razreda 5 (ASTM F136) - 1

ZIGOMATSKI

Okrogli svedri
D-ZYG-RB | Nerjavno jekio (DIN 1.4197) | - | 1

Konicasti svedri

D-3SPADE-ZYG | Titan razreda 5 (ASTM F136) | - | 1

Klini€ne prednosti

Klinine koristi se ne razlikujejo od tistih pri zdravljenju z zobnimi vsadki. Klinicne koristi pri zdravljenju z zobnimi
vsadki vkljuCujejo izboljSanje zvec€enja, govora, videza in psiholoSkega pocutja pacientov. Pri tem postopku lahko
pacienti pri¢akujejo, da jim bodo zamenjali manjkajo¢e zobe in/ali obnovili krone.

Klini¢ne koristi, znacilne za svedre, vklju€ujejo:
— Ucinkovito rezanje kosti v dovolj kratkem &asu.
— Natané&no pripravo mesta vsadka glede na mere predvidenega vsadka.
— Tudi po veckratni uporabi lahko ohrani funkcije v obsegu, ki ga doloci proizvajalec.

Shranjevanje, ¢iS€enje in sterilizacija
Komponenta je dobavljena sterilna (sterilizirana je z obsevanjem z gama Zarki) in je namenjena za enkratno uporabo
pred iztekom roka uporabnosti (glejte etiketo na embalazi). Sterilnost je zagotovljena, razen &e je vsebnik ali pecat
poskodovan ali odprt. Ce je embalaza po$kodovana, izdelka ne uporabljajte in se obrnite na predstavnika druzbe
Southern Implants® ali ga vrnite druzbi. Pripomocke je treba hraniti v suhem prostoru pri sobni temperaturi in ne smejo
biti izpostavljene neposredni soncni svetlobi. Nepravilno shranjevanje lahko vpliva na znacilnosti pripomocka.
Komponent, namenjenih za enkratno uporabo, ne uporabljajte ponovno. Ponovna uporaba teh komponent lahko
povzrogi:

¢ poSkodbe na povrsini ali kriticnih dimenzijah, kar lahko povzro€i poslabSanje njihove funkcije in zdruzljivosti.

e povecanje tveganja za okuzbe in kontaminacije med pacienti, Ce se izdelki za enkratno uporabo ponovno

uporabijo.

Druzba Southern Implants® ne prevzema nobene odgovornosti za zaplete, povezane s ponovno uporabljenimi
komponentami za enkratno uporabo.

Kontraindikacije
Pri tem sistemu se kontraindikacije ne razlikujejo od tistih pri zdravljenju z zobnimi vsadki. Kontraindikacije za
zdravljenje z vsadki vkljuCujejo naslednja stanja:

— pacienti, pri katerih je bilo ocenjeno, da njihovo zdravstveno stanje ne dopusc€a posegov v ustni votlini.

— kadar ni mogoce namestiti ustreznega Stevila vsadkov, da bi dosegli popolno funkcionalno podporo proteze.

— pacienti, mlajsi od 18 let.

— pacienti, ki imajo slabe kosti.

— pacienti z boleznimi krvi.

— okuzba na mestu vsadka.
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— pacienti, ki imajo tezave z Zilami.

— pacienti z neadzorovano sladkorno boleznijo.

— pacienti, ki zlorabljajo droge ali alkohol.

— pacienti, ki so prejemali kroni¢no zdravljenje z visokimi odmerki steroidov.

— pacienti, ki prejemajo zdravljenje z antikoagulanti.

— pacienti, ki imajo presnovno bolezen kosti.

— pacienti, ki se zdravijo z radioterapijo.

— pacienti z alergijami ali preobcutljivostjo na gisti titan, titanovo zlitino (Ti6AI4V), zlato, paladij ali iridij.

Opozorilain previdnostni ukrepi
TA NAVODILA NISO NAMENJENA KOT NADOMESTILO ZA USTREZNO STROKOVNO USPOSABLJANJE.
e Zavarno in u€inkovito uporabo zobnih vsadkov se priporo¢a specializirano strokovno usposabljanje, vkljuéno
s praktiénim usposabljanjem za uéenje pravilne tehnike, biomehanskih zahtev in radiografskih ocen.
e Priintraoralnih posegih je treba izdelke zavarovati pred aspiracijo. Aspiracija izdelkov lahko povzro¢i okuzbo
ali nepredvideno telesno poskodbo.

Odgovornost za pravilno izbiro pacienta, ustrezno strokovno usposabljanje, izkusnje pri namesc¢anju vsadkov in
zagotavljanje ustreznih informacij za zavestno privolitev prevzame zobozdravnik: Uporaba nepravilne tehnike lahko
povzro¢i odpoved vsadka, poskodbe zivcev/zil in/ali izgubo podporne kosti. Stopnja odpovedi vsadkov se poveca,
kadar so vsadki nameS¢eni v obsevano kost, saj lahko radioterapija povzro¢i postopno fibrozo zil in mehkih tkiv, kar
vodi v zmanj$ano sposobnost celjenja.

Pomembno je, da se zavedate in preprecite poSkodbe vitalnih struktur, kot so Zivci, vene in arterije. PoSkodbe vitalnih
anatomskih struktur lahko povzroCijo resne zaplete, kot so poSkodba ocesa, posSkodba zivcev in prekomerna
krvavitev. Bistveno je za$éititi infraorbitalni Zivec. Ce ne dologite dejanskih meritev glede na radiografske podatke,
lahko pride do zapletov.

Novi in izkuSeni uporabniki vsadkov morajo opraviti strokovno usposabljanje, preden za¢nejo uporabljati nov sistem ali
novo metodo zdravljenja. Bodite posebej previdni pri zdravljenju pacientov, pri katerih lahko lokalni ali sistemski vzroki
vplivajo na celjenje kosti in mehkih tkiv (npr. slaba ustna higiena, nenadzorovana sladkorna bolezen, zdravljenje s
steroidi, kadilci, okuZba okoliSke kosti in pacienti, ki so bili zdravljeni z radioterapijo orofacialnega podrogja).

Potencialne kandidate za vsadke je treba temeljito pregledati, kar vklju€uje naslednje:

e 0obseZno zdravstveno in zobozdravstveno anamnezo.

e vizualni in radiolo3ki pregled za dolocitev ustreznih dimenzij kosti, anatomskih referenénih tock, okluzijskih
pogojev .in parodontalnega zdravja.

e upoSstevanje bruksizma in neugodnih stikov proteti¢nih vsadkov s €eljustjo.

e pravilno predoperativho nacrtovanje z dobrim timskim pristopom dobro usposobljenih kirurgov, zobozdravnikov,
ki izvajajo obnovo, in laboratorijskih tehnikov je bistvenega pomena za uspesno zdravljenje z vsadki.

e zmanjSanje poSkodbe gostiteljskega tkiva pove€a moznost uspesSne oseointegracije.

¢ v blizini kovinskih vsadkov ni dovoljeno izvajati elektrokirurSkih posegov, saj so vsadki prevodni.

Ce pripomodek ne deluje, kot je bilo predvideno, je treba o tem obvestiti proizvajalca pripomodgka. Kontaktni podatki
proizvajalca tega pripomocka za prijavo spremembe v njegovem delovanju: sicomplaints@southernimplants.com.

Nezeleni ucinki
NeZeleni u€inki, do katerih lahko pride zaradi uporabe sistema, se ne razlikujejo od nezelenih ucinkov pri zdravljenju z
zobnimi vsadki. Mozni nezeleni u€inki zdravljenja z vsadki so:

—  bolecine.

— otekanje.

— tezave pri govoru.

— vnetje dlesni.
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Manj pogosti, vendar trajnejsi simptomi med drugim vkljuéujejo:
— alergijske reakcije na vsadek in/ali material opornikov.
—  zlom vsadka in/ali opornika.
— popuscanje vijaka opornika in/ali pritrdilnega vijaka.
— okuzbo, zaradi katere je potrebno opraviti revizijski poseg na zobnem vsadku.
— poskodbo Zivceyv, ki bi lahko povzrodila trajno Sibkost, otopelost ali bole€ino.
— histoloSke odzive, ki lahko vklju€ujejo makrofage in/ali fibroblaste.
— tvorbo masc&obnih embolij.
— popuscanje zobnega vsadka, zaradi katerega je potrebno opraviti revizijski poseg.
— perforacijo maksilarnega sinusa.
— perforacijo labialne in lingvalne plosgice.
— izgubo kostnine, zaradi katere bi bilo potrebno opraviti revizijski poseg ali odstranitev vsadka.

Previdnostni ukrepi: ohranjanje protokola sterilnosti
Vsadki so pakirani na naslednji nacin:
1. Zunanja embalaza, sestavljena iz toge, prozorne Skatle, ki $¢iti notranjo embalazo.
2. Notranja embalaza je sestavljena iz pretisnega omota (plasti¢en prozoren osnovni blister s pokrovom TYVEK,
ki ga lahko odlepite).
3. Notranja embalaza je opremljena z votlo cevko, v kateri je na obroCek iz titana obeSen vsadek, kar
preprecCuje, da bi se vsadek dotikal notranjih sten plasti¢ne cevke.
4. Podatki o oznacevanju so na voljo na pokrovu, ki ga lahko odlepite, in na zunanji strani toge Skatle.

Poskrbeti je treba za ohranjanje sterilnosti vsadka s pravilnim odpiranjem embalaZe in ravnanjem z vsadkom.

1. Embalazo vsadka odprite v nesteriinem polju z nesterilnimi rokavicami, pri ¢emer odtrgajte nalepko z
naslovom in odprite Skatlo.

2. Z nesterilnimi rokavicami odstranite notranji pretisni omot. Plasti¢ne Skatle ali pokrova pretisnega omota ne
postavljajte na sterilno polje. Vsebina te notranje embalaze je sterilna.

3. Zavarjeni pretisni omot mora odpreti asistent (z nesterilnimi rokavicami): odstranite pokrov TYVEK in sterilno
epruveto spustite ali polozite na sterilno polje, odprite pokrov&ek epruvete in pritrdite instrument za namestitev
na vsadek ter ga previdno odstranite iz sterilne epruvete. Sterilnega vsadka se ne dotikajte.

Druge sterilne komponente so zapakirane v zaS&itnem omotu ali blistru s pokrovom, ki ga lahko odlepite. Podatki za
oznaCevanje so navedeni na spodnji polovici omota, v njegovi notranjosti ali na povrSini odleplienega pokrova.
Sterilnost je zagotovljena, razen &e je za&Citni omot ali pe€at poSkodovan ali odprt. Nesterilne komponente so
dobavljene Ciste, vendar ne sterilne, v zasS¢itnem omotu ali v blistru s pokrovom, ki ga lahko odlepite. Podatki za
oznacevanje so navedeni na spodnji polovici omota ali na pokrovu, ki ga lahko odlepite.

Obvestilo o resnih zapletih
O vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca pripomocka in pristojni
organ v drzavi €lanici, v kateri ima uporabnik sedez in/ali je drzava stalnega prebivaliS¢a pacienta.

Kontaktni  podatki  proizvajalca tega pripomo¢ka za  prijavo resnega zapleta so nasledniji:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali
Vrsta materiala Titan razred 5 (ASTM F136), Titan razred 4 (ASTM F67) ali
nerjavno jeklo (DIN 1.4197)

Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju pripomocka in njegove embalaze med odpadke: upoStevajte lokalne predpise in okoljske zahteve
ter razlicne stopnje kontaminacije. Pri odlaganju izrabljenih izdelkov ravnajte pazljivo z ostrimi svedri in instrumenti.
Vedno je treba nositi ustrezno osebno za&¢itno opremo (0ZO).
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Povzetek o varnosti in kliniéni u€inkovitosti (SSCP)
V skladu z zahtevami evropske uredbe o medicinskih pripomockih (MDR; EU2017/745) je v zvezi z izdelki Southern

Implants® na voljo povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP).

Ustrezni povzetek o varnosti in klini¢ni u€inkovitosti (SSCP) je na voljo na naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OPOMBA: zgornje spletno mesto bo na voljo po vzpostavitvi evropske podatkovne zbirke za medicinske pripomocke
(EUDAMED).

Izjava o izklju€itvi odgovornosti

Ta izdelek je del ponudbe izdelkov druzbe Southern Implants® in ga je dovoljeno uporabljati samo s povezanimi
originalnimi izdelki in skladno s priporodili iz katalogov posameznih izdelkov. Uporabnik tega izdelka mora poznati
razvoj ponudbe izdelkov druzbe Southern Implants® in prevzeti polno odgovornost za pravilne indikacije in njegovo
uporabo. Druzba Southern Implants® ne prevzema odgovornosti za $kodo, do katere bi priSlo zaradi nepravilne
uporabe. Upostevajte, da nekateri izdelki druzbe Southern Implants® morda niso odobreni ali spro$éeni v prodajo na
vseh trgih.

Osnovni UDI
Izdelek St. osnovnega UDI
Osnovni UDI za svedre in ro¢nike 6009544038759C

Povezana literatura in katalogi

CAT-2004 — Katalog vsadkov Tri-Nex®

CAT-2020 — Katalog vsadkov z zunanjo heksagonalno povezavo

CAT-2042 — Katalog vsadkov z globoko stozasto povezavo (DC)

CAT-2043 — Katalog vsadkov z notranjo heksagonalno povezavo (serija M)
CAT-2060 — Katalog vsadkov z notranjo heksagonalno povezavo (PROVATA®)
CAT-2005 - Katalog vsadkov z notranjo osmerokotno povezavo (IT)
CAT-2070 — Katalog zigomatskih vsadkov

CAT-2069 — Katalog vsadkov INVERTA®

CAT-2068 — Katalog vsadkov SIGuided

Simboli in opozorila

‘ czwgg@@lﬂllglmo

Proizvajalec: Oznaka CE Pripomocek Sterilizirano Nesterilno Rok uporabe Ni za Ne KataloSka Koda serije Medicinski Pooblasc¢eni
Southern Implants® na recept* z (mm-I1) ponovno sterilizirajte Stevilka pripomocek zastopnik v
1 Albert Rd, P.O. obsevanjem uporabo ponovno Evropski
Box 605 IRENE, skupnosti
0062, 1,
Juzna Afrika. "‘-\. (el
&I MR O 4] & TN @
1046 _
|
Pooblascéeni Datum Pogojna Varno za Enotni sterilni pregradni sistem Enotni Oglejte si Pozor Hranite stran Ne
zastopnik za izdelave varnost za slikanje z z zas¢itno embalaZo v sterilni navodila za od sonc¢ne uporabljajte,
Svico slikanje z magnetno notranjosti pregradni uporabo svetlobe ce je
magnetno resonanco sistem embalaza
resonanco poskodovana

* Pripomocek na recept: Samo na recept. Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka na pooblas¢enega zdravnika ali zobozdravnika oziroma po njihovem naroéilu.

Vse pravice pridrzane. Southern Implants®, logotip druzbe Southern Implants® in vse druge blagovne znamke, uporabljene v tem dokumentu, so, &e v dologenem primeru ni navedeno
ni& drugega ali je to razvidno iz konteksta, blagovne znamke druzbe Southern Implants®. Slike izdelkov v tem dokumentu so namenjene zgolj ponazoritvi in izdelka ne predstavljajo nujno
v natanénem merilu. Kliniéni zobozdravnik mora preveriti simbole, ki so navedeni na embalazi izdelka, ki se uporablja.
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IHCTPYKLIIi 3 EKCTINYATALYL. Minothi 6opy Southern Implants®

Onuc

MinoTHi 6opwu - By3bki TBICTOOPY, NPM3HAYEH] NS BUKOHAHHS NEPLUOro etany NpoTOKONY CBEPAMiIHHS Ha BCIO rMNOVHY.
BoHu npusHayveHi Ansi 0ogHOPa30BOro BMKOPWCTAHHA W MOCTa4aloTbCA B CTEPWUIIbHOMY CTaHi. bopu BurotoBneHi 3
Hepxasitoyoi ctani. [liameTtp 6opa ctaHOBUTL 1,6 MM.

Kpyrni 6opu npusHayeHi 4ns BUKOHaHHA B KiCTLi NOYATKOBOro KaHany nepepj 3actoCyBaHHSIM NOYaTKOBOro TeicTOOpa.
BoHu npusHayveHi ansi 0gHOPa3oBOro BMKOPWCTAHHSA W MOCTa4aloTbCA B CTEPWUIIbHOMY CTaHi. bopu BurotoBneHi 3
HepxaBitouoi ctani. bopu nponoHyoTbCA B AiameTpax Big 1,8 4o 2,9 mm.

JlonatoBnaHi G0opu MalOTb 3aroCTPEHi HaKOHEYHUKM W MNpU3HAYeHi Ans BUKOPUCTAHHA B SKOCTI anbTepHaTuBU
ninotHum 6opamM Ha NoYaTkoBOMY eTani NPOTOKOMy CBepAniHHA. BOHW npusHaveHi ong ogHOpa3oBOro BUKOPUCTAHHS
M nocTavyalTbCs B CTEPUNBHOMY CTaHi. Bupobu BUroToBNeHO 3 Hepxagiloyoi cTani, TutaHy mapku 4 abo 5. Bopwu
NPOnoHytoTbCs B giameTtpax Big 1,8 oo 3,25 mm.

Mpu3HayeHHA

MinoTHi 6opwn, kpyrni 6opw 11 nonaToBUAHI BOPY NPU3HAYEHI ANA BUKOPUCTaHHSA B XOZi NiKyBaHHS MaLEHTIB i3 YaCTKOBOO
abo NoBHOW BTpaToto 3ybiB, SKMM MNOTPIOHO BCTAHOBUTU OAUH abo Ginblue 3yOHMX iMnnaHTaTiB Ans dikcauii HE3HIMHUX
abo 3HIMHMX OAMHAPHWUX KOPOHOK, YacTKOBMX abo NOBHOAYroBux 3yOHMX iMAnaHTaTiB Ha BepXHin abo HWxHIn weneni. Lli
BMpOOY € MeanYHMMK BUpobamu 1 Npu3HayeHi Ans 04HOPa3oBoro BUKOPUCTAHHS ANS OAHOrO navljieHTa.

NMoka3aHHA A0 3acTOCyBaHHA

[MokasaHHs OO 3acToCyBaHHS LbOro BMpoby nodibHi OO mokasaHb A0 3acToCyBaHHA 3yOHuX iMnnaHTatiB. 3yOHi
imnnaHTaTn Southern Implants npuaHayeHi ons BUKOPUCTaAHHA B XOAi OAHO- Ta ABOETanHUX XipypriYyHux npouenyp Yy
HaCTYNHUX CUTyauisaX i 3riAHO 3 HACTYMHUMM KIiHIYHUMU NPOTOKONaMun:

- 3amiHa ogHoro abo fekinbkox BiACYTHiX 3y6iB y BEPXHIl i HUXKHIN Lwenenax.

- HeramHe BCTaHOBMEHHs iMMMaHTaTy B Micue BMOaNEHHS Ta B MiCLue 4acTKOBOro abo MOBHOrO 3arO€HHs!
anbBeonsipHoro dyrpa.

- HeraiHe HaBaHTaXXeHHs y BCiX BUMaAKax 3aCTOCYBaHHSA, OKPiM BUMAAKIB, KOMW iMNNaHTaT BCTAaHOBIIOIOTLCA
ONnsl 3aMiHM okpeMux 3ybiB i MalTb JOBXUHY MeHLe 8 MM abo BCTAHOBMIOIOTLCA B M'AKY KiCTKOBY TKaHWHY
(Tun 1V), ockinbkn B Takomy pasi Baxko 3abesneynTy cTabinbHICTb iMNNaHTaTy W HeravHe HaBaHTaXKEHHS
Moxe OyTn HebakaHUM.

MepenbayeHi kKopucTyBavi
LlenenHo-nuueBi Xipyprn, CToMaTonory LWMPOKOro npodinto, OPTOAOHTU, MAapOAOHTONOrNM, CToMaTonorM-opToneau Ta
iHLWi BigNOBIAHUM YMHOM MiArOTOBMEHI 1 AOCBIAYEHI KOPUCTYBaYi iMNNaHTaTIB.

CepepnoBuLle KOPUCTYBaAHHA
Lli BMpoOM npuaHayeHi Ansa BUKOPUCTAHHS B KMiHIYHOMY cepefoBuLLi, SIK-OT onepauiiHi abo ctomaTonorivHi kabiHeTw.

MepenbayeHa kaTeropis NnauieHTIB

MepenbayeHa kaTeropis nauieHTiB Liboro BMpo0Oy nofidHa no nepenbayeHoi kaTeropii nauieHTiB 3yOHOI imnnaHTonorii.
MepenbayeHa kaTeropis nauieHTiB 3yOHOI iMMNaHTONOrIT BKITOYA€E NauieHTIB i3 YaCTKOBOK abo NOBHOK BTpaToo 3y6iB
Ha BepxHiNn abo HWXHIA LwWeneni, kMM noTpibHa cToMaTonoriMHa pecTaBpauisd 3a [OMOMOrol iMnMnaHTaTiB.
PectaBpauis Mmoxe crtocyBaTUCA OKpemux 3y0iB, 4acTKOBUX abO MOBHWMX MICTKIB i (DIKCOBaHUX KOHCTPYKLiN. Takox
nepepbayeHa kateropis nauieHTiB Aeskux Bepcii BUpOOY BKMOYAE NaLieHTiB, AKMM paHille HagaBanucs nocrnyru
3y6HOI imnnaHTonorii.

IHdbopMaLifa Wwoao cymMiCHOCTI

Onuc ninoTHux 6opiB A4ns BCTAHOBNEHHS iMnnaHTaTiB Southern Implants HaBoauTbea B Tabnuui A. [oknagHui
onuc NocnigoBHOCTI NIArOTOBKM Micus, pekomeHaoBaHoi Southern Implants®, omB. B kaTanorax BignosigHoro snpooy.
PekomeHgoBaHa wBuakicte Ans umx 6opis ctaHoButh 1000—1500 06/xB.
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Tabnuusa A. MinoTHi 6opu

Kop 6opa | Matepian | MokpuTTA (AKLLO €) | KpaTHicTb BUKOpUCTaHHA
EXTERNAL HEX, TRI-NEX®, INTERNAL HEX (M-SERIES i PROVATA®), DEEP CONICAL (DC), INVERTA® Ta IT (INTERNAL OCTAGON)
MinoTHi 6opn
D-16-T | Hepxxasitoua ctanb (DIN 1.4197) | - | 1
Kpyrnun 6op
D-RB-MS | Hepxasitoua crans (DIN 1.4197) | - | 1
JlonaTtoBuAHi 60pu 1 nonatoBuAHI TBicT6OpPYU
D-3SPADE-1.8M Hepxxasitoya ctanb (DIN 1.4197) - 1
D-3SPADE-IV Twtan mapkun 4 (ASTM F67) AHoZOBaHe poxeBe 1
D-3SPADE-IVSS Tutan mapku 4 (ASTM F67) AHopoBaHe poxese 1
D-20ST-GS-22 Tutan mapkn 5 (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 TutaH mapku 5 (ASTM F136) - 1
ZYGOMATIC
Kpyrnun 6op
D-ZYG-RB | Hepxagitoua ctanb (DIN 1.4197) | - | 1
JINlonaTtoBuaHumn 6op
D-3SPADE-ZYG | Turan mapkn 5 (ASTM F136) | - | 1

KniHiuHi nepeBarn

KniHiyHi nepeBarn uboro BMpoby nofibHi Ao KMiHiYHMX nepeBar 3y6HOI iMnnanTonorii. KniHiyHi nepearn 3y6HOT
iMNIIaHTONOrIT BKMOYaTb NOKpaLeHHs OyHKLT XKyBaHHS, MOBIIEHHS, ECTETUYHOIO BUrMA4Y Ta NCMXOMOMYHOro CTaHy
nauieHTa. IMnnaHTauis BigcyTHix 3y0iB Ta/abo pecTaBpaList KOPOHOK.

KniHiuyHi nepeBarn 6opiB BKNtoYaloTh:
— EdektnBHe pizaHHA KICTKM NMPOTArOM MPUUHATHOrO Yacy.
— To4Ha nigrotToBKa MicLsi BCTAHOBMEHHS iMMMaHTaTy 3rigHO 3 NOro po3Mipamu.
— 306epirae edheKTUBHICTb Nicns 6araTopa3oBOro BUKOPUCTAHHA B MeXax, 3a3Ha4eHUX BUPOOHNKOM.

36epiraHHs1, OUMLLEHHSs1 1 cTepuni3auis
Ller BMpi® noctayaeTbca B CTepunbHOMY CTaHi (CTepunisauis BUKOHaHa ramma-BUNPOMIHEHHSAM) i NpU3HaYeHnn ans
O[JHOPa30BOro BUKOPUCTAHHA OO HACTaHHA AaTu 3aKiH4eHHA TepMiHy NpuOaTHOCTI (AMB. €TUKETKY Ha YrakoBLi).
CrepunbHicTb 3abe3neyeHa 3a yMOBMU, SKLO KOHTeHep abo ynakoBka He BIAKPUTI M HE NOLLKOAXEHI. AKWO ynakoBKy
MOLLUKO)KEHO, HE BUKOPWUCTOBYNTE BUPIO i 3BEPHITbCA 4O NpeAcTaBHMKa koMnaHii Southern Implants abo noBepHiTb
noro komnaHii Southern Implants®. Bupib cnig 36epiratn B cyxoMy Micui npu KiMHaTHI Temnepatypi i 3anobiratu
BNAMBY MPAMMX COHAYHWX NPOMEHIB Ha HbOro. HeHanexHe 36epiraHHA MOXe BMAMHYTU Ha XapakTepUCTUKN BUPODY.
He BMKOpPUCTOBYMTE MNOBTOPHO KOMMOHEHTW, NMPU3HAYEHi ANs OAHOPAa30BOro BUKOPUCTAHHS. [TOBTOpHE BUKOPUCTaHHSA
LMX KOMMOHEHTIB MOXE NPU3BECTU A0:

e [lopylweHHs noBepxHEBUX abo KPUTMYHMX PO3MIPIB, O MOXE MPU3BECTM A0 MOripPLUEHHS XapaKTepUCTUK i

CYMICHOCTI.
o [ligBULLEHHS PU3UKY NEepeXpeCcHOro 3apaxeHHs Ta iHiKyBaHHS NauieHTIB.

KomnaHis Southern Implants® He Hece BiQNOBIAANbHOCTI 3a YCKNaAHEHHS, NOB'I3aHi 3 NMOBTOPHUM BUKOPUCTAHHSAM
0QHOPa30BMX KOMIMOHEHTIB.

MpoTunokasaHHA
MpoTunokasaHHA Uiei cuctemy nofibHi Ao npoTunokasaHb O 3yOHOI iMnnanTonorii. MNpoTunokasaHHsa 00 3yGHOT
iMNIIAHTOOrIT BKIOYalOTh HACTYMHE:!

— CraH 300pOoB's NaujieHTa He [O3BONSAE BUKOHYBATW XipyprivHi npouenypy B pOTOBI MOPOXKHUHI.

— HemoOXnuBO BCTaHOBUTWM HameXHy KinbKiCTb iMnnaHTaTiB Ana 3abe3neyeHHa MOBHOMYHKLIOHANLHOI onopwu

ONs NpoTe3yBaHHS.
— TauieHTy meHwe 18 pokis.
— [loraHa siKicTb KiCTOK.
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— [MopyweHHs1 3 GOKy KpOBi.

— [MpucyTHicTb iH(ekKuii B MiCLi BCTAaHOBNEHHS iMNNaHTaTy.

— [lopyweHHs 3 60Ky CyAUHHOI CUCTEMWN.

— HekoHTponboBaHui giaber.

— [lauieHT 3noBXMBa€e NCUXOAKTUBHUMW PEYOBUHAMM YM aSIKOronem.

— TlauieHT npoxoanTb Tepanito XPOHIYHOro 3aXBOPHOBAHHSA BUCOKMMM 403aMU CTEPOILIB.

— TlauieHT npoxoanTb aHTUKOArynsaHTHY Tepanito.

— [MauieHT mae nopyleHHst MeTaboni3amy KiCTKOBOI TKAHUHW.

— [lauieHT NnpoxoanTb NPOMEHEBY Tepanito.

— [MauieHt mae aneprito abo rinepyyTNUBICTbL 4O YMCTOro TUTaHy, cnnasy TuTaHy (Ti6Al4V), 3onoTa, nanagito
abo ipugito.

3acTepexeHHSA 1 3anobixHi 3axoaun
LIl IHCTPYKUIT HE SAMIHAKOTb HANEXHOIO HABYAHHSA.

e 3apnsa 6e3neyvHoro n epeKTMBHOro BUKOPUCTaHHA 3yOHMX iMMMaHTaTiB HanonernMBo PEKOMEHOYEMO MPOUTH
creuianisoBaHe HaBYaHHA, BKMYHO 3 MPAKTUYHMM HAaBYaHHAM i3 3aCTOCYBaHHSI HamneXHOI TexXHiKw,
BGiomexaHiYHNX BUMOT | peHTreHorpadivyHuX AoCniaxXeHb.

o [lonepempxante BaMxaHHS BUPOBIB Nif Yac BMKOHAHHS BTPYYaHHS BCepeguHi pOTOBOI NOPOXHUHW. BauxaHHs
BMpOGIiB MOXe Npu3BecTn A0 iHiKyBaHHA abo HenepenbayvyBaHOI i3UYHOI TpaBMMm.

Jlikap-npakTuk Hece BIAMOBIAANbHICTL 3@ HaneXHUM BUOBIP, NPOXOMXKEHHS HaBYaHHSA, HASABHICTb JOCBIOY
BCTAHOBJIEHHS iMMNaHTaTIB i HagaHHS BignoBigHOT iHdOpMaLii AN OTpMMaHHS iHPOPMOBaHOI 3rogn. 3acToCyBaHHS
HeHanexHoro MeTogy MOXe Mpu3BecTU OO0 MOLIKOAKEHHS IMAnaHTaty, HepBiB/cyanH Ta/abo BTpaTu OMNIPHOI KiCTKMW.
VIMOBIpHICTb po3namyBaHHs iMNMaHTaTy 3pocTae, SKIWO BiH BCTAHOBIIIOETLCA B OMNPOMIHEHY KICTKY, OCKinbKM
pagioTepanis MOXxe NpM3BeCTM A0 NPOrpecnBHOro ibpo3y CyauH i M'SKMX TKaHWH, @ OTKe W A0 MOTipLUEeHHs 30aTHOCTI
[0 3aroeHHs.

3BepTanTe yBary Ha XUTTEBO BaXIUBi- CTPYKTYpW, SK-OT HEPBW, BEHW W apTepii, i Aoknagawte 3ycunb, wob He
noLwKoanTN iX. TpaBMyBaHHS TakUX XXUTTEBO BAXINMUBUX CTPYKTYP MOXE CMPUYUHUTU CEPNO3HI HACMigKW, sSIK-OT TpaBMu
oyeit, NOLLKOMKEHHA HepBiB i HaAMipHa KpoBoTeya. [lyxxe BaxnuBo 3axuiati NigovHOSAMKOBUIA HepB. HeBU3HaYeHHSA
haKkTUYHUX PO3MIpiB 3a pagionoriYHUM AOCNiAKEHHAM MOXe MPU3BECTU A0 YCKIafAHEeHb.

lMepen BUKOPMCTAHHAM HOBOI cuCTeMM abo 3aCTOCYBaHHAM HOBOro MeTony mikKyBaHHS OOCBIOYEHi M HeOoCBigYeHi
KOpWCTyBaui iMnnaHTaTiB NOBUHHI NPONTU HaBYaHHs. [igBuLLeHOi yBarM noTpebyoTb BUNagKM NikyBaHHsS nauieHTis, y
AKX HasiBHI NlokanbHi abo cCUCTEMHI hakTopu, WO MOXYTb HEraTMBHO BNIIMHYTU Ha 3aro€HHS TKaHUH KICTKM Ta M'SK1X
TKaHWH (SK-OT HEHanexXHa ririeHa, HEKOHTPONbOBaHWUI AiabeT, Tepania cTepoigamu, KypiHHs, iH(pikoBaHICTb CyCiaHbOI
AiNsSHKW KICTKW 1 NpoBeAeHHs opodauianbHoi pagioTepanii B MUHYIIOMY).

Cnig npoBOAUTW KOMIMMEKCHWIA MeAOrnsA MOTEHUIMHMX KaHOWOATiB Ha BCTAHOBIIEHHSA iMMIIAHTATIB, BKITHOYHO 3
HaCTYNHUM:

e PetenbHe BYBYEHHS MEAMYHOI Ta CTOMATOMONIYHOI KapTKK.

e BisgyanbHe 1 papgionoriyHe JOCNIAXKEHHS ONA BU3HAYEHHs pO3MIpiB KiCTKM, aHaTOMIYHUX OpIEHTUPIB, YMOB
OKINto3il Ta CTaHy ONOPHO-yTPMMYBanbHOIo anapary 3yba.

e Cnig ypaxyBaTu HasiBHiCTb BpykcuamMy 1 HebaxxaHoro crniBBigHOLIEHHS Lwenen.

o [Ing 3abe3neyeHHs yCniWHOCTI iMNnaHTauii Haa3BMYanHO BaXITMBO HanaroAnTU ePeKTUBHY KOMaHaHY poboTy
MK KBanicpikoBaHMMUW Xipypramu, cToMartonoramu, ski 34iNCHIOBATUMYTb pecTaBpauilo, i TexHikamu-
cTomaTororamu.

e MiHimizalis TpaBMyBaHHS TKaHWHW, $Ka 30IMCHIOE >KMBMEHHS, NiABULLYE IMOBIPHICTb  YCMILLUHOCTI
ocCTeoiHTerpaLdir.

o  Ockinbku MeTanesi iMnNNaHTaTh € NpoBigHMKamK, Binsg HUX He MOXHa NPOBOAUTU €NeKTPOXipyprivHi onepadii.
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Axkwo BUpIO He QYHKUIOHYE HamneXHMM YMHOM, MOBiAOMTE MpO UuUe BUMpPOOHMKa Bupoby. LLo6 nosigomutn
BMpOOHMKA UbOro BupoOy nNpo 3MiHM WoAO0  YHKUIOHYBaHHSA, 3BepTamTecs 3a HacTYMHOKW  afpecolo:
sicomplaints@southernimplants.com.

MoGi4yHi edrekTH
MobBivHi edekTn BUKOPUCTaHHA Ui€l cucTeMn nofibHi Ao nobivyHux edpekTiB 3y6HOI imnnaHTonorii. Moxnuei NobiyHi
edekTn 3yOHOI iMNNaHTONO i BKIOYaoTh HACTYIMHI:

— bineb.

— Habpsik.

— CnoTBOpPEHHS MOBMW.

— 3ananeHHs siceH.

MeHLW nowwmpeHi ane GinbL TpMBani CMMNTOMMW BKIOYAKTb HACTYMHI (CMUCOK HE € BUYEPTHUM):
— AnepriyHi peakuii Ha maTtepian imnnaHTaTy Ta/abo abaTtmeHTa.
— BignamyBaHHs iMmnnaHTaTy Ta/abo abaTmeHTa.
— OcnabneHHs rBuHTa dikcauii iMnnaHTaTy Ta/abo yTprMyr4oro reuHTa.
—  IHdpekuis, aka Bumarae pesisii 3ybHoro imnnaHTaTy.
—  TMowkomKeHHs HepBa, sIke MOXe CNPUYUMHUTI MOCTINHY CcnadkiCTb, OHIMIHHS abo Oinb.
— TlicTonorivHi peakuii 3 MOXNMBMM AonyyYeHHsM Makpodarie Ta/abo ¢idpobnacTis.
—  YTBOPEHHS XMPOBMX eMborniB.
— OcnabneHHs iMnnaHTaTy, WO BMMarae peBi3ifHoi onepaldlil.
— [epdopauis ranmopoBoi nasyxu.
— [Mepdopadis rybHOI Ta A3MKOBOT NMACTUHOK.
— Brtparta KiCTKOBOI TKaHMHW, WO MOXE MPM3BECTU OO0 HEOOXiOHOCTI MpOBeAEeHHs peBisinHOI onepauii abo
BMOANEHHS iMMnaHTary.

3anobixHi 3axoQu: [OTPUMAHHSA NPOTOKONY CTEPUSTbHOCTI
IMnNnaHTaTn 3anakoBaHi HACTYMHUM YNHOM:
1. 3oBHiwHA ynakoBka siBNse coboo TBeEpAy NPO30py KOpobKy, sika 3abesneyye 3axXmMcT BHYTPILUHLOT YNAKOBKM.
2. BHyTpiwHs ynakoBka cknagaetbcs 3 Grictepa (nposopuin Gnictep i3 pOpMOBaHOIO MNACTUKY 3i 3HIMHUM
nokputtam TYVEK).
3. Y BHyTpILLHIM ynakoBLi 3HaxoaMTbCs nycToTina Tpybka, B skin nepebyBae oavH iMNMNaHTaT, 3akpinneHnn Ha
TMTAaHOBOMY KifbLji 3a4ns Toro, Wwob iMnnaHTaT He TOpKaBCs BHYTPILLIHLOI NOBEPXHi NNAaCTUKOBO| TPYOKMU.
4. MapkyBaHHSA HaHECEHO Ha MOBEPXHIO 3HIMHOIO MOKPUTTS 1 Ha 30BHILLHIO NOBEPXHIO TBEPAOI KOPOOKM.

Ob6epexHo BigkpuBamiTe ynakoBKy M NOBOAbLTECS 3 iIMNITAHTATOM Tak, W06 3a6e3neunTn Koro CTePUIbHICTb.

1. BigkpuBainTe ynakoBKy iMMnaHTaTy B HECTEPUINBHUX YMOBAX, ¥ HECTEPUNBHUX pyKaBuykax. BiaipBiTe eTukeTKy
3 agpecoto, Wwob BigKpUTN KOPOOKY.

2. Y HeCcTepuribHUX pyKaBu4ikax BUNMITb BHYTPILLHIO GriicTepHy ynakoBky. He knagite nnactmkoBy KOpobky abo
GricTepHy ynakoBKy Ha CTEpPUIIbHY NOBEPXHI0. BMICTi i€l BHYTPILLHBOT YNaKoBKN € CTEPUITBHUM.

3. TlepmeTnyHuiA BnicTep NOBWMHEH BIOKPMBATMCA acCUCTEHTOM (y HECTEPMUITbHUX PYKaBMYKaX): 3HIMiTb MOKPUTTS
TYVEK i noknagite ctepunbHy TpybKy Ha CTepunbHYy MOBEPXHIO, 3HIMiTb KOBMak i3 Tpybkm M 3akpiniTb
iHCTPYMEHT 111 BCTAHOBIEHHS iMMMaHTaTy Ha iMnnaHTati Ta 06epeXxHo BUAMITL MOro 3i CTepunbHOI TpyoOKu.
He Topkantecsa cTtepunbHOro iMnnaHTaTy.

IHWIi CTepwnbHi KOMMOHEHTU OOCTaBNATbLCA B TEPMO3BaptOBaHOMY Milledky abo 6nictepi 3i 3HIMHUM MOKPUTTAM.
MapkyBaHHSA 3HaXOAWUTLCA Ha HWXKHIN MOMOBMHI Millleyka, Ha BHYTPILUHI CTOPOHI NakeTa abo Ha NOBEPXHi 3HIMHOIO
nokpuTTa. CTepunbHiCTL 3abesneveHa 3a YMOBM, SIKLIO MilLleYOK He BiOKPUTUM i HE MOLUKOMKEHWN. HecTepunbHi
KOMMOHEHTU OOCTaBNATLCA B YUCTOMY, ane He CTepUnbHOMY CTaHi B TEpMO3BapioBaHOMY Milleyvky abo Gnictepi 3i
3HIMHUM NOKPUTTAM. MapKyBaHHS HAHECEHO Ha HWXKHIO NMOMOBUHY Milleyka abo Ha MOBEPXHIO 3HIMHOIO MOKPUTTS.
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MoBigOMMEHHS Wo[J0 CEPMO3HUX IHLMAEHTIB
[Mpo BCi CepwosHi iHUMAEHTW, WO cTanucs y 3B'A3Ky 3 UMM BUMpoOOOM, cnig nosigoMnsaTn BMpoOOHMKa BUPOBY 1
KOMMETEHTHUI OpraH Bnagu B KpaiHi-y4acHuui, y sikin nepebyBae kopucTyBad Ta/abo nauieHT.

Llo6 noBigomMuTn BUpOOHMKA LbOro BMPODY MpPO CEpWo3Hi iHUMAeHTN, Oyab nacka, 3BepTanlTecsl 3a HacCTYMHOH
agpecoto: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTtepianu

Tun maTtepiany TwutaH mapku 5 (ASTM F136), Tutan mapkn 4 (ASTM F67) abo
Hepxasitoua ctanb (DIN 1.4197)

YTunisauis

Bupib i noro ynakoBka nignsiratoTb yTtunisadii. JoTpumyinTecss MicLEBUX i €KOMOTiYHMX HOPM Ta BPaxOBYWTE PiBHI
3abpygHeHHs. MMpu yTunisauii BukopuctaHmx Bupobis ByabTe obepexHi: 6opu M iHCTPYMEHTU MatoTb rocTpi Kpai.
3aBxau BUKOPUCTOBYITE HanexHi 313.

KopoTkui Buknag iHcpopmauii wono 6e3neku Ta kniHivyHoi edpekTnBHocTi (SSCP)

3rigHo 3 €Bponencbknm pernameHToMm npo meawmyHi Bupobu (MDR; EU2017/745), gma o3HanomneHHs 3
acopTuMmeHToM BUpoGiB Southern Implants® HagaeTbcst KOPOTKUIA BUKNAA iHopMadii woao 6e3nekn Ta KriHiYHOI
edektnBHocTi (SSCP).

BigpnosigHnn SSCP amB. 3a nocunaHHaMm https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MPNMITKA: HaBegeHe BuLLe nocunaHHa Oyae AOCTYNHUM Nicns 3anycky €Bponencbkol 6a3n gaHuX Woa0 MeanYHUX
Bupobis (EUDAMED).

BiamoBa Big BignoBiganbHOCTI

Llen Bupi®6 BXxOoAMTb y acopTMMEHT npoaykuii komnaHii Southern Implants® i noBuHeH BukopuCTOBYyBaTUCS NuLe 3
MoOB'A3aHOK OpUriHANBHOK MPOAYKLIED Ta 3rigHO 3 pekoMeHauisMu, HaBeJeHUMU B iHOUBIQyanbHUX KaTanorax Ha
BMpo6u. KopnctyBad Lboro BMpoby NoBUHEH 03HANOMMUTUCA 3 aCOPTUMEHTOM NpoaykKuii komnaHii Southern Implants® i
Hece MOBHY BIAMOBIJANbHICTL 3@ MPaBUIBHICTb YKA3iBOK Ta BUKOPUCTaHHS UboOro BupoOy. Komnawis Southern
Implants® He Hece BignoBiganbHOCTI 3a LUKOAY, LUO BUHWUKNA BHACMiAOK HEMPaBUIBbHOIO BUKOPUCTaHHs. Byab nacka,
3ayBaxTe, WO Aesiki BUpobu komnarii Southern Implants® mMoxyTb He MaTu gesikux OO3BOMIB i He nMpopaBaTvcs Ha
OEeAKNX pPUHKaX.

Basosun UDI

Bupi6 BasoBui Homep UDI

Basoswuit Homep UDI ans 6opis i ipucTpoiB, Lo

6009544038759C
BCTaHOBIIOIOTLCSA HAa HAKOHEYHMKM Ans 6opmallnH

MoB'A3aHi maTepianu K KaTanorm

CAT-2004 - katanor imnnaHTatiB Tri-Nex®

CAT-2020 - kaTanor iMnnaHTarTiB i3 30BHiLHIM wecTturpaHHmkom External Hex

CAT-2042 - katanor koHiyHux imnnaHTtaTiB Deep Conical (DC)

CAT-2043 - kaTtanor imnnaHTarTiB i3 BHYTpiLLHIM WecTurpaHHnkoMm Internal Hex (M-Series)
CAT-2060 - kaTanor imnnaHTaTiB i3 BHYTpilWHiM WwWecTurpaHHukom Internal Hex (PROVATA®)
CAT-2005 - kaTtanor imnnaHTarTiB i3 BHYTpilLHIM BocbMurpaHHukoM IT (Internal Octagon)
CAT-2070 - kaTanor imnnaHTaris Zygomatic

CAT-2069 - katanor imnnaHTatis INVERTA®

CAT-2068 - katanor imnnanTatiB SIGuided
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CumMBONK 1 NnonepemKeHHA
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2797
Bupo6Huk: MapkyBaHHa €C BuvikopucTtoByBaTh CrepunizoBaHo He Bukopuctat Ansa MoBTOpHO He KatanoxHui Kop naprii Meg; n YnoBHo! 7]
Southern 3a np onpol CTEPUNbHO Ao (MM-pp) ©0AHOPa30BOro cTepuniayBati Homep npucTpin npeacTaBHUK Y
Implants® nikaps* BUKOPUCTaHHSA E€sponenchkiit
1 Albert Rd, CninbHoTI
P.O Box 605
IRENE, Qo
0062, & M R //T —
South \
Africa. 1.."
Ten.: +27 12
667 1046 YNOBHOBaXeHUIA fata CymicHo 3 MPT MP- €avHa ctepunbHa 6ap'epHa €avHa OuB. YBara He He
NPeacTaBHUK y BUPOGHMLITBA 3a NeBHUX 6esneyHo cucTema i3 3axmcHolo cTepunbHa iHCTpYKUi 3 [nonyckante BMKOPUCTOBYBaTU
LWsenuapii ymoB yNaKoBKO BcepeauHi 6ap'epHa ekcnnyartauii BNAMBY B pasi
cuctema COHSIYHMX MOLIKOZKEHHS!
MPOMEHiB. ynakoBKu

* BukopuCTOBYBaTH 3a NpU3HaYeHHAM nikapsi: Tinbky 3@ NpunucoMm nikapst Yeara. ®efeparnbHe 3aKkoHOAABCTBO A03BOSISE NPOAAXK LbOro BUPOBY nulle 3a npunucom abo po3nopsmKeHHSIM
niLeH30BaHOrO Nikaps 4M cTomaTorora.

Bci npaea 3axuueHi. Southern Implants®, norotun Southern Implants® i BGi iHWi ToBapHi 3HaKM, LLO BUKOPUCTOBYIOTLCA B LILOMY [AOKYMEHTI, SKLWIO He nepeabadyeHo iHworo abo iHlwe He
BMNNMBAE 3 KOHTEKCTY B NEBHOMY BUNafKy, € ToBapHMMM 3Hakamu Southern Implants®. 3o6paxeHHs BUPoBY, HaBeAeHi B LiIbOMY AOKYMEHTI, HAAAIOTLCS NULLE [Nt HAOYHOCTI il MOXYyTb ByTH
He ToYHUMMU. Jlikap-KniHILWUCT NOBUHEH NEPEBIPATY CUMBOMNMU, SIKi 3HAXOASTHLCA Ha ynakoBLi BUPOBY, L0 BUKOPUCTOBYETLCS.
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OnucaHue

MunoTHble cBépna 3To y3kMe cnupanbHble cBépna (opunbbophkl), NpegHasHavYeHHble Ang NepBoro atana cBepreHus
Ha nonHyt rmybuHy. CBépna npegHasHaveHbl AN O4HOPa30BOro MCMOMb30BaHUS M NMOCTaBNATCA CTEPUSBHBIMU.
OHM 1M3roToBnEHbI N3 HEPXXaBetoLLen cTanu. 3Tu CBépna BbiNyckaloTcs auameTpom 1,6 Mm.

Csépna ¢ kpyrnbiMu dhpes3amm npefHasHavyeHbl Ang co3faHns NepBMYHOrO kaHana B KOCTU nepes MCrnonb3oBaHuem
nepeoro cnupaneHoro ceepna. CBépna npegHasHayeHbl Ansi OOHOPAa30BOr0 WCMOSb30BaHMS U MOCTaBASAOTCA
ctepunbHbiMU. OHM N3rOTOBMNEHBI U3 HEpXXaBetloLlen ctann. 3Ty cBéprna BbinyckatoTcs guametTpom 1,8 mm 1 2,9 mm.

JlonaTouyHble CBEpna MMEKT 3a0CTPEHHbIN KOHYMK 1 NpeaHa3HayYeHbl B Ka4ecTBe anbTepHaTuBbl MUOTHLIM CBEpam
Ons Hadana npoTokona ceepnenuns. CBEpna npegHasHadeHbl AN OAHOPa30BOr0 UCMONb30BaHUSA M MOCTaBMAKTCSA
ctepunbHbiMn. OHU N3roTaBNMBAKOTCS U3 HEpPXKaBEIOLWEN cTanu, TUTaHa knacca 4 unm TutaHa knacca 5. 9tu ceépna
BbinyckatoTcs agnameTtpom 1,8 mm un 3,25 mm.

HasHauyeHue

MunoTHble ceépna, Kpyrnble 6opbl 1 nonaToyHble cBepra npeaHasHayeHbl AN fie4eHns NaumMeHToB C YaCTUYHON Unm
MONHON afeHTMen, KOTOPbIM MOXeT ObiTb YCTaHOBMEH OAMH MMM HECKONbKO 3yOHbIX MMMAfaHTaToB Ans dukcauum
NMOCTOSHHON UNN CbEMHOW OAMHOYHOW KOPOHKW, YaCTUYHOrO UMK MOSHOFO 3yOHOro MpoTe3a B BEPXHEN UMWU HIDKHEWN
YernocTh. OTU CBEPMa OTHOCATCA K MeOUUMHCKMM U3AennaM 1 npedHasHaveHbl Ans 04HOPa3oBOro MCMosb30BaHMs
Ha O4HOM MauuneHTe.

lMokasaHuA K NpUMEHEeHUo

[MokasaHWst K NPUMEHEHUIO 3TUX CBEPM Te Xe, YTO U MoKasaHua Ons 3yOHbIX mmnnaHTatoB. 3yOHble MMNMaHTaTbl
Southern Implants npegHasHayeHbl Kak AOns OQHO3TaMNHbIX, Tak U ONS ABYX3TanHbIX OMepauun B Cregylolmx
CUTYyaUUsX 1 CO criefyoLWmMMn KIMHUYECKMMI NMPOTOKONaMu:

- 3aMeHa OOMHOYHbIX N MHOXECTBEHHbLIX OTCYTCTBYIOLLUX 3yOOB B HMXKHEN U BEPXHEWN YENIOCTSIX;

- HeMeAreHHasl YCTaHOBKa B MeCTa 3KCTPaKUUM M NPy YaCcTUYHO MMM MOSHOCTbIO 3aXXMBLUEM arnbBEONSIPHOM
OTPOCTKE;

- HeMeAasneHHas Harpyska npu BCex nokasaHusix, Kpome cutyauun ¢ 1 3ybom Ha MMmnnaHtatax AnvHoW MeHee
8 MM mnn B msrkon koctu (tun V), korga TpygHO OOCTUYb CTaOWUMbHOCTM MMNMaHTaTa, U HeMedrneHHasi
Harpyska He JonyckaeTcs.

LleneBble nonb3oBaTtenu
YentoCTHO-NMLIEBBIE XMPYPIW, CTOMATONOMM 0OLLEeN NpaKkTUKU, OPTOAOHTLI, MAPOAOHTONOrNM, NPOTE3NCTLI U Apyrue,
Hagnexawmm obpa3om obydeHHbIe, 1 OMbITHbIE YCTAHOBLLMKA UMIMIAHTaTOB.

OnepaunoHHas cpena
MunoTHble cBépna MnpegHasHadeHbl ANs WUCMOMb30BaHUSA B KIMMHWYECKUMX YCMOBUAX: B OMEPAUMOHHBIX UNN B
CTOMAaTONOrM4Yeckmnx kabnHeTax.

LleneBas rpynna naumeHTOB

LleneBasi rpynna nauMeHTOB COOTBETCTBYET LIENEBOW rpynne Ans npumeHeHust 3yOHbIX umnnaHtTatoB. Llenesas
rpynna naumeHToB Ansi 3yGHOM MMMMAaHTauMm — 3TO NauMeHTbl C YaCTUYHOM UMW NOSHOW afeHTUEN, HyXXaalLwmecs B
NPOTE3MPOBAHUN BEPXHEN UINN HKHEN YentocTu. [poTesbl MoryT BkMtoYaTh 1 3y6, YaCTUYHbIV MW NOMHbIA MOCT, NpU
3TOM OHU HecbEMHble. Kpome TOro, ueneBasi ayauTopusi Ans HEKOTOPbIX BapuaHTOB 3TWX W3AENWA BKOYaET
naumneHTOoB, KOTOPbIE paHee NPOXoaunu nevyeHme 3yoHbIMU UMNIaHTaTaMmu.

[aHHbIe N0 COBMeCTUMOCTH

MunotHble cBépna Aana wumnnaHtatoB Southern Implants onucanel B Tabnuue A. [llogpobHocTn o
nocnenoBaTesilbHOCTM MOATOTOBKM MNIOLWAAKN, pekoMeHaoBaHHowm Southern Implants®, cM. B COOTBETCTBYIOLLMX
KaTanorax usgenui. PekomeHagyemas CKOpocTb cBepneHus ans atux csépn coctrasndet 1000...1500 06/MuH.
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Ta6nuua A - NMunoTHbIe cBépna

O6o3HavyeHue cBepna ’ Matepuan | MokpbiTHe (Npy Hann4um) ‘ Yucno ucnonb3oBaHumn
EXTERNAL HEX BHewHu# 6-rpaHHuk®, INTERNAL HEX - BHYTp. 6-rp. (M-SERIES & PROVATA®), DEEP CONICAL (DC) - rny6okue
koHuueckue, INVERTA® AND IT (INTERNAL OCTAGON — BHyTp. 8-rp.)
MunoTtHble cBépna

D-16-T | Hepxasetowas cans (DIN 1.4197) | - \ 1

Kpyrnsie 6opbl
D-RB-MS I HepxxaBetowas ctanb (DIN 1.4197) ‘ - ‘ 1

JlonaTo4Hble 1 nonaTo4yHo-cnupanbHbie CBEépna
D-3SPADE-1.8M Hepxasetowas ctans (DIN 1.4197) - 1
D-3SPADE-IV Twutan knacca 4 (ASTM F67) AHOAMPOBaHHbIE PO30BbIE 1
D-3SPADE-IVSS TwutaH knacca 4 (ASTM F67) AHOAMpOBaHHbIE PO30BbIE 1
D-20ST-GS-22 TwTaH knacca 5 (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 TutaH knacca 5 (ASTM F136) - 1
ZYGOMATIC — cKkynoBble

Kpyrnbie 6opbl

D-ZYG-RB I HepxxaBetowas ctanb (DIN 1.4197) ‘ - ‘ 1
JlonaTo4Hble cBépna

D-3SPADE-ZYG \ TuTan knacca 5 (ASTM F136) \ ' \ 1

KnuHuyeckue npenmyliectTBa

KnunHuyeckme npevmyllecTBa COOTBETCTBYIOT MpenMyLlecTBaM 3y6HON uMmnnaHTaumm. KnnHuueckue npevmyllectsa
3yOHOW MMNNaHTauMU BKIOYAKOT YIyyleHWe XeBaTenbHOW (YHKLUMUW, peYn, 3CTETUYECKOro U MCUXOMOrM4eckoro
6narononyumsa nauveHTa. bnarogapst aTon npoueaype NauueHTbl MOryT PacCyYMTbiBaTb Ha 3aMeHY OTCYTCTBYHOLLMX
3y60OB 1/UNKU BOCCTAHOBINEHNE KOPOHKN.

KnvHudeckre npenmyLLecTBa CBeEpreHnsi BKNOYatoT:
— 9bhbeKTMBHOE CBEpPSIEHNE KOCTU B NpUeMemMble CPOKU;
—  TOYHYH NOArOTOBKY MecTa MMnAfaHTaumm nog pasMepbl UMMNaHTaTa;
— BO3MOXHOCTb COXPaHATb 3(PPeKTMBHOCTbL MNOCMe MHOFOKPaTHOro  MCMOMb30BaHUA B npedenax,
npegycMOTPEHHbIX U3roTOBUTENEM.

XpaHeHue, o4MCTKa U cTEpUNu3aumns
OTOT KOMMOHEHT MOCTaBnsAeTCd CTepuibHbIM (CTepunM3oBaH ramma-obnyyeHneMm) W npegHasHadeH Aans
O[HOPa30BOr0 MCMOMb30BaHUA OO MWCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTU (CM. 3TMKeTKy Ha ynakoske). CTepunbHOCTb
rapaHTMpoOBaHa, ecnu KoHTenHep M nnomba He noBpexAdeHbl M He BCKPbITbl. Ecnv ynakoBka noBpexaeHa, He
nucrnonb3ynte usgenve U obpatutecb k ceoeMy aunepy Southern unu BepHuTe ero B Southern Implants®. 3Ttu
n3genns Heob6xoaAMMO XpaHUTb B CyXOM MeCTe Npu KOMHATHOW TemnepaTtype U He NoABepraTb BO3AENCTBUIO NPSAMbIX
COMHEeYHbIX ny4ven. HenpaBunbHOe XpaHeHWe MOXeT MNOBMUATb Ha XapakTepucTuku usgenusa. He wucnonesynte
NMOBTOPHO KOMMOHEHTHI, NpeAHa3Ha4YeHHbIe TOMbKO ANs 04HOPa3oBOro UCMNonb3oBaHus. MNMOBTOPHOE MCMONb30BaHUE
3TVX KOMMOHEHTOB MOXET NPUBECTU K:
e [OBPEXOEHUO MOBEPXHOCTU WU  KPUTUYECKUX PasMepoB, YTO MOXET MNpPUBECTU K  yXyALWeEeHUo
Npou3BOAUTENBHOCTU U COBMECTUMOCTH;
e pOCTYy puCKa MNEpPeKpeCcTHOW MWHMEKUMN U KOHTaMMHauuM MNpyu MOBTOPHOM WCMOMb30BaHWM MpegMeToB
O[JHOPa30BOro UCMOSIb30BaHMS.

Southern Implants® He HECEeT HMKaKOM OTBETCTBEHHOCTMU 3a OCITOXXHEHUSA, CBA3aHHbIE C NOBTOPHbLIM UCMNOJ1Ib3OBAHNEM
OJHOPa30oBbIX KOMMOHEHTOB.

np0TMBOI'IOKa3aHVIFI
npOTI/IBOI'IOKa3aHI/IF| Ons 3TOM CUCTEeMbl HE OTnu4arTcs OT I'IpOTI/IBOI'IOKa3aHMIZ ansa 3y6HOI7I nMnaHTaunun.
npOTVIBOI'IOKaSaHVIFlMVI K MMnaHTauun ABnaTCA:
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—  HeMpurogHoCTb MAaUMEHTOB ANS XWPYPrM4ecknx BMmellaTenbCTB B POTOBOM MOMOCTU MO MEAWLUHCKAM
NoKa3aHusaMm;

—  HEBO3MOXHOCTb YCTAHOBKM [AOCTATOYHOrO KOJMl-Ba WMMMAHTATOB, YTO OrpaHM4MBaeT YHKLMOHAMbHYIO
NoAAEPXKKY NpoTesa;

— nauueHTbl B Bo3pacTe ao 18 ner;

—  nauWeHTbl C NNIOXUM Ka4eCTBOM KOCTH;

— naumeHTbl ¢ 3aboneBaHMsIMUN KPOBMU;

—  Hanmyue UHMEKUUN B MeCTe UMMNNaHTaumu;

— nauWeHTbl C HapyLeHnsaMmn paboTbl COCya0B;

—  NauWeHTbl C HEKOHTPONUPYEMbIM AnabeToM;

—  MauuMeHTbl C HAPKOTUYECKOM UIN arnKkorofibHON 3aBUCUMOCTbIO;

—  MauMeHTbl, MPOXOAsLLNE XPOHNYECKYIO TEpPanmio BbICOKMMU J03aMN CTEPOUIOB;

—  NauWeHTbl, NPOXOoAALLME aHTUKOArynsaHTHYIO Tepanuio;

— nauueHTbl ¢ meTabonuyeckumn 3aboneBaHNAMN KOCTEWN;

— MauMeHTbl, MPOXOAsiLue Kypc Ny4eBOr Tepanuu;

— nauueHTbl C anneprven uUnu runepvyyBCTBUTENBHOCTBIO HAa YUCTbIA TUTaH, TuTaHoBbli cnnas (Ti6AI4V),
3001070, Nannagaun unu npuaun.

MpeaynpexaeHus
HACTOAWNME NMHCTPYKUUN HE MPEOHA3SHAYEHDLI AJ1A 3SAMEHbLI HAOJTEXKALLEFO OBYYEHUA.

e [Ina 6e3onacHoro u adEKTUBHOIO MCMOMb30BaHMS 3yOHbIX MMMNAHTaTOB HAaCTOATENbHO PEKOMEHAYeTCs
NpoOBECTM CneunanuanpoBaHHoEe 00y4yeHue, BKNoYas NpakTuveckoe obydeHne Ons U3yvyeHus Hagnexailen
TEXHUKM, BoMexaHn4ecknx TpeboBaHUM 1 PEHTIEHOMOIMYECKUX OLIEHOK.

o [lpoayKTbl OOIMKHbI ObITh 3aLUMLLEHbI OT acnupauum Npy BHYTPUPOTOBOM obpallueHun. Acnvpauus npoayKToB
MOXET NPUBECTU K UHAEKLMM UNWN HE3aNNaHNPOBaHHOW (OU3NYECKON TpaBMe.

OTBETCTBEHHOCTb 3a MpaBWUMbHbIA OTOOP MaUWMEHTOB, Hagnexailee obyvyeHue, OnblT YCTAHOBKU MMMMAHTaToOB M
npefocTaBneHMe COOTBETCTBYLLE MHOPMauMM AN MHPOPMUPOBAHHOIO COMMacus NMEXUT Ha NPaKTUKYOLLEM
cneumanucTte. HenpaBunbHasi TEXHUKA MOXET MPUBECTU K MOMOMKE WMMNIaHTaTa, NOBPEXOEHW HEPBOB/COCYOB
n/vnn notepe onopHon koctu. OTTOpXEHVWe WMNnaHTata yBenuuMBaeTcs Npu pasMelleHMn KMMNNaHTaTtoB B
06ny4YeHHO KOCTU, NOCKOMbKY Jly4eBas Tepanus MOXeT NPUBECTU K Nporpeccupytolemy dunbposy cocyioB U MSITKUX
TKaHeu, YTO NPMBOAUT K CHPKEHMIO CNOCOBHOCTM K 3aXXKMBMEHWIO.

BaxHo 3HaTb U n3beratb MNOBPEXAEHUSA XXU3HEHHO BaXXHbIX CTPYKTYP, TakMx Kak HepBbl, BEHbl U apTepun. TpaBmbl
KM3HEHHO BaXHbIX aHAaTOMMUYECKUX CTPYKTYP MOFYT Bbi3BaTb CEepPbe3Hble OCMOXHEHWs, TakMe Kak TpaBma rnasa,
noBpexaeHne HEPBOB M Ype3MEpPHOe KpoBOTeYeHWe. BaxHo 3awuTuTb noarnasHuWYHbIA HepB. HecnocoGHocTb
onpeaenuTb hakTUYeckne pasMmepbl Mo PeHTreHorpaUYecKnM AaHHbIM MOXET NMPUBECTM K OCIIOXKHEHUSIM.

Mpexae Yem ucnonb3oBaTb HOBYH CUCTEMY UMK MbITATbCS MPUMEHUTb HOBBIN METOZL NNEYEHMS, U HOBbIM, U OMbITHLIM
YyCTaHOBLUMKAM WMNMAHTaToOB crnegyet nportu obyyenve. Cobniogarite ocobytd OCTOPOXHOCTb MpU  NeYeHUM
NMauMEHTOB, Y KOTOPbIX €CTb MECTHbIE MIM CUCTEMHbIE haKTOpPbl, CMOCOOHbIE MOBNUATL HAa 3aXMBIIEHUE KOCTEN U
MSrKUX TKaHeW (Hanpumep, Nroxas rurueHa mnoriocTv pTa, HEKOHTPONMPYyeMbl AuabeT, KypunbLUMKWU, MHEKUNs B
Ornvanexawen KoCTW, MauMeHTbl, Haxo4slWMecsa Ha CTepouaHOW Tepanuu, W MNauueHTbl, MNepeHecLume
opodaumanbHyo Tepanuio).

Heobxoaumo npoBoaWTb TLLATENbHbLIA OTOOP NOTEHUManNbHbIX KAHAMAATOB Ha MMMMAHTaLMIO, BKMoYas:
e MONHbIA MEONLMHCKUIMA N CTOMATOJTIOMTMYECKUA aHAMHES;
e  BU3yanbHbIA U PaaUONOrMYECKUN OCMOTP ANs onpedeneHus afekBaTHbIX pa3MepoB KOCTU, aHaTOMUYECKUX
OPUEHTUPOB, OKKIMO3MOHHBIX COCTOSIHUIA N COCTOSAHUSI NAapOdOHTa;
e  OpPyKCM3M 1 NIOXON NPUKYC;
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e NS YCMEWHOro fevYeHns WMNnaHTaTamy BaXHOe 3HayeHWe MWMeeT Hagnexallee npeaonepaumoHHoe
NnaHMpoBaHWe W CraXeHHOCTb paboTbl MeXay XOopowo OOy4YeHHbIMW Xupypramu, CcTomaTonoramm-
opTonegamu n nabopaHTamu;

¢  MWHMMK3AUUS TPABMUPOBAHWUS TKAHEW NauneHTa yBeNMUMBaeT BEPOSTHOCTb YCMNELLHON OCTEOUHTErpaLmm;

e Hemnb3s NPOBOAUTbL XMPYPrUYeckue onepauum IMeKTPUYECKUMU WHCTPYMEHTaMWU BOKPYr MeTannmyeckux
WUMMMaHTaToB, TaK KaK OHU SIBNSIOTCSA TOKOMPOBOAALLMMMU.

Ecnn uspenue He paboTaeT OOMKHbIM 00pas3oM, Heobxoaumo coobwmnTe 00 3TOM u3rotoBuTento. KoHTakTHas
MHoOpMauna UIroToBUTENS 3TOro  um3genus ana  coobweHnn o npobnemax C  NpPOU3BOAUTENbHOCTLIO:
sicomplaints@southernimplants.com.

Mo6oyHble ABNEHUA
[Mobo4Hble adhhekTbl NCNONbL30BaHMSA CUCTEMbI HE OTMMYAKTCA OT NOBOYHLIX 3PEKTOB UMANaHTaunn. BoamoxHsle
no6oyHble 3dheKTbl MMNNaHTauuy BKNIOYaIOT:

— bonb;

—  OTékK;

— boHeTnyeckne TpyaHOCTY;

— BOCnaneHue géceH.

MeHee pacnpocTpaHeHHble, HO 6oree CToVK1e CUMMTOMbI BKIIOYAKOT, MOMUMO MPOYEro:
— anneprvyeckue peakumu Ha Matepuan uMmnnaHtaTa unu abatmeHTa;
—  MONOMKU MMMNMaHTaTta unn abaTmeHTa;
— ocnabneHue BUHTa abaTtMeHTa nnm UKCMpYOLLEro BUHTA;
—  MHekumm, Tpebyowme peensun 3ybHOro nMnnaHTara;
— MOBpexXAeHue HepBa, KOTOPOe MOXET Bbl3BaTb MOCTOSIHHYIO crnabocTb, oHeMeHne U 6onb;
—  TMCTOMOrMYyeckne peakumm, BO3MOXHO, BKItoYatoLme Makpodaru n pmbpobnactbi;
— obpasoBaHue X1poBbIX 3MOONOB;
— ocnabneHve umnnaHTtarta, TpebytoLlee peBNU3MOHHON onepaunm;
— nepdopaunm BepxHeYentoCcTHON nasyxu;
— nepdopaumnu rybHbIX U S3bI4HbBIX NNACTUH;
— NOTepu KOCTHOW TKaHW, BO3MOXHO, NMPMBOASLLNE K PEBU3MM UNWN yOANEHMIO.

Mepbl NpeaoCcTOPOXKHOCTU: COBMIoAEeHMNE NMPOTOKOMNA CTEPUITLHOCTH
MmMnnaHTaTbl yNnakoBbIBaOTCS CreayLLUM 00pa3om:
1. BHELUHSAS yNaKoBKa COCTOMT M3 XKECTKOW MPO3payvHOM KOPOOKM, KOTOpas 3alumLiaeT BHYTPEHHIOK YNMaKOBKY.
2. BHyTpeHHsi1 ynakoBka COCTOMT M3 GrIMCTEPHON YNAKOBKM (NPO3payHbIi MACTUKOBbLIA KOHTENHEP C OTPLIBHOM
donbron TYVEK).
3. Bo BHyTpeHHen ynakoBke HaxoguTcs nonas Tpybka, B KOTOPOWM 3akpennéH 1 MmnnaHTaT, NoABELLEHHbIN Ha
TUTAHOBOM KOJbLE. OTO rapaHTUPYET, YTO UMMJAHTAaT He KacaeTCs BHYTPEHHEN YacTu NIIacTUKOBOW TPYyOKu.
4. MapkupoBoyHasi MHOPMaLMA HaHeceHa Ha MOBEPXHOCTU OTPbIBHOW (POMNbrM U Ha BHELUHEN CTOPOHEe
XECTKON KOpOBKM.

Heobxogumo cobnogate OCTOPOXHOCTb ANs MNOAAEPKaHWs CTEePUNbHOCTM UMMMaHTata nyTeM Haanexallero
BCKPbITUS YNakoBK/ M obpalleHns ¢ UMNaHTaToM.

1. OrTkpoviTe ynakoBKy MMMraHTaTta B HECTEPUIIBHOM MecTe, HaeB HecTepusbHble nepyatku. YTobbl OTKPbIThb
KOpOOKy, OTOPBUTE afpPECHYI0 3TUKETKY.

2. B HecTepunbHbIX NepyaTkax OTKPOMTE yNakoBKY BHYTPEHHEro onucrepa. He knagute nnacTMKOBYH KOPOOKy
unu donbry 6NMCTEepHON YNakoBKM Ha CTEPUIbHYI0 NOBEPXHOCTb. CoaepKMMOe 3TOW BHYTPEHHEN YNaKOBKM
CTEepPWIbHO.

3. BanevaTtaHHbIN GrMCTEP AOMKEH BCKPbITb aCCUCTEHT (B HECTEPUNbHLIX NepyaTtkax): cHumuTe gonbry TYVEK
N OMPOKMHBbTE WNN MEepeHecuTe CTEPUIbHBIN KOHTEWHEP Ha CTEPUNIbHYH MOBEPXHOCTb. OTKPOWTE KPbILLKY
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KOHTerHepa W MpUKpenuTe WHCTPYMEHT Afs YCTAHOBKM WMMMMaHTata K uMnnaHTaTy, 3aTeM OCTOPOXHO
N3BMeKnTe ero 3 CTEPMNbLHOro KOHTeNHepa. He npmMkacanTechb K CTEPUbHOMY MMMNaHTaTy!

[pyrne cTepunbHble KOMMOHEHTbI YNakoBaHbl B MOMWITUMEHOBLIN MNakeT unu GnucTep C OTPbIBHOW (OOMbron.
MapKknpoBOYHas MHQOPMaUUS HaxOAMTCA Ha HWKHEN 4YacTW YMNakoBKW, BHYTPU YNAKOBKW MMM Ha MOBEPXHOCTU
oTpbiBHON onbrn. CTepunbHOCTb rapaHTUpoBaHa, €Cnv nakeT He MNOBPEeXAEH W He OTKpbIT. HecTepunbHble
KOMMOHEHTbI MOCTaBMSAKTCA YUCTbIMW, HO HECTEPUSIbHbIMW, B ONMCTEPHON YNakoBKE C OTPbLIBHOW (PONBrOW.
MapkunpoBo4Hasi MHbopMaLmMs HAaHECEHA HA HUXKHEN YacTu nakeTa Uin Ha NOBEPXHOCTU OTPbLIBHOM GOOMbIN.

YBegoMneHue o cepbe3HbIX MHUMAEHTaX
0060 BCcex cepbE3HblX MHUMAEHTaX, Npou3owelmnx B CBA3N C M3genuem, Heo6xoamMmMo coobLuaTb U3roTOBUTENO U

KOMNEeTeHTHOMY OpraHy rocyaapcrea-dreHa EC, B KOTOPOM HaxoauTCA nonb3oBaTtesib Ui nauneHT.

CooBLWnTb N3roTOBUTENIO O CEPLE3HOM MHUMAEHTE MOXHO Mo agpecy: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTtepuanbl

Tvn maTepuana TutaH knacca 5 (ASTM F136), TutaH knacca 4 (ASTM F67) nnu
Hepxxasetowas ctanb (DIN 1.4197)

YTunusaums

YTunusauusa ycTporucTBa M €ro ynakoBku: cobnoganTe MecTHble npaBunia U TpeboBaHMS K OXpaHe OKpyKaroLen
cpenpl, NpYHMMas BO BHMMaHWe pasfinyHble YPOBHM 3arpasHeruns. [pn yTunmsaumnm oTpaboTaHHbIX u3genvi cnegute
3a OCTpbIMU CBEpPlaMM U UHCTPYMeHTamMu. HeobxoamMmo NoCTosHHO Ucnonb3oBaTth cooTBeTCTBYOWME CN3.

KpaTtkoe onucaHue 6e3onacHocTu u knuHmnyeckon adpcpektuBHocTu (SSCP)

B cootBeTtcTBUM C TpeboBaHusMM EBponenckoro pernameHTa no MeauumHckomy obopygoBanuio (MDR;
EU2017/745), kpaTkoe onucaHume Ge3onacHOCTU U KnuHmndyeckon addpektuBHocTn (SSCP) Bcex usgenum Southern
Implants® gocTynHo Anst 03HaKOMMEHMSI.

910 SSCP onybnukoBaHo Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MPUMEYAHWE. ykasaHHbin Bblle BeO-canmt OydeT gocTyneH nocne 3anycka EBponenckor 6a3bl gaHHBIX MO
mMeguumHckum npubopam (EUDAMED).

OTKa3 oT OTBETCTBEHHOCTH

OT0 n3genve sBNseTCA YacTbio accopTumeHTa npoaykummn Southern Implants® 1 gomkHO MCNonb3oBaTbCA TOMBKO C
COOTBETCTBYIOLNMWN OPUTMHAMNBHBIMA M30ENUSIMA U B COOTBETCTBUM C pPEKOMEHOAuusiMu, cogepXawummnca B
OTAEenNbHbIX KaTanorax u3genui. Nonb3oBaTtenb 3TOro U3Aenust 4OMKEH U3YUYnTb pa3BUTME acCopPTUMEHTa NpoayKumu
Southern Implants® n B3sTb Ha cebs NOMHYH OTBETCTBEHHOCTb 3a MpaBWUlbHbIE NOKa3aHMs U UCMONb30BaHUE 3TOro
nsgenus. Southern Implants® He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLiepO, BbI3BaHHbIA HENPaBUIbHbIM UCMOMb30BaHMEM.
ObpaTtute BHMMaHWe, YTO HekoTopble NpoaykTel Southern Implants® MoryT He BbinyckaTbCst UM He BbITb 0J0BpPEHbI
ANs NPOAAXMN HA HEKOTOPbIX PbIHKAX.

BasoBbin UDI

U3penwue Howmep Basic-UDI
Basic-UDI gns cB€pn M HAKOHEYHWKOB 6009544038759C
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CnpaBquaﬂ nutepartypa v Katanorum

CAT-2004 - Tri-Nex® Implants Product Catalogue

CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue

CAT-2042 - Deep Conical (DC) Implants Product Catalogue
CAT-2043 - Internal Hex (M-Series) Implants Product Catalogue
CAT-2060 - Internal Hex (PROVATA®) Implants Product Catalogue
CAT-2005 - IT (Internal Octagon) Implants Product Catalogue
CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue

CAT-2069 - INVERTA® Implants Product Catalogue

CAT-2068 - SIGuided Implants Product Catalogue

CumBoOnbI U npepynpexneHnsa

i ETT= L g @ omEmm

WarotoButens: 3Hak CE WNapenue CrepunuaoBaHo HectepunbsHo Wcnonb3oBatb Homep no Kop naptun MepaunumHckoe YNONHOMOYEHHbIN
Southern npoaaércs no oBnyyeHrem. A0 (MM-rT) “cnone3oeat CTepunu3osarte Katanory vanenve npeacTaBuTens B
Implants® peuenTy* MOBTOPHO MOBTOPHO EC

1 Albert Rd,

e OO S

South Africa. M R /l \

Ten.: +27 12

667 1046
YNONHOMOYEHHbIN Hata YcnosHo MPT MPT OpunHoYHasa ctepunbHas OpuHouHas . OcTopoxHo! Bepeub oT He ucnonb3oBatb
npeacTaBuTens B npou3sofcTea 6e3onacHble GesonacHsle GapbepHas CUCTEMa C 3aLNUTHOI cTepunbHast VIHCTPYKLWIO COMHEYHOro B Ccryyae
LWBeruapun yNaKoBKOW BHYTPU GapbepHasi no ceeTa nospexaeHns
cuctema MPUMEHEHMIo YnaKoBKM

* MeOuuMHCKOE YCTPOICTBO: TOMbLKO MO MNpeanucaHvio Bpaya. BaxHo: B cooTBeTcTBUM C hefepanbHbiM 3akoHodaTenscteoMm CLUA npopaxa AaHHOrO YCTpoWCTBa paspellaercsi TONbKo
CepTMq)I/ILlMpDBBHHbIM Bpadam unun ctomartonoram, nmbo no nx npeanucaHuio.

Bce npasa sawmueHbl. Southern Implants®, norotun Southern Implants® 1 Bce Apyrve ToBapHble 3HaKM, UCMONb30BAHHbIE B HACTOSILLEM AOKYMEHTE, SIBNSIOTCS, ECIIM UHOE HE YKa3aHOo Unu He
04eBMAHO U3 KOHTEKCTa B KOHKPETHOM criy4yae, TOBapHbIMW 3HaKamMn KoMnaHun Southern Implants®. V|306pa)KeHVI$I Ma,qenmﬁ B 3TOM AOKyMeHTe npefHa3Ha4yeHbl TONbKo Ana unnwctpauun, u He
06s3aTenbHO TOYHO OTOBPaXatoT u3aenvs B Maclutabe. B 0653aHHOCTM Bpaya BXOAMUT NpoBepKa CUMBOSIOB, HAHECEHHbIX Ha YMaKOBKY UCMONb3yeMOoro uaaenus.
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OnucaHwue

MunotHUTe cBpenna npeacraBnAaBat TECHU cnuvparnHu cBpeana, npegHasHadYeHM 3a MbpBa CTblMKa B NMblHA
AbnboyMHa B MpoTokon 3a npobuBaHe. CeBpegnaTta ca 3a edHokpaTHa ynotpeba M ce O0CTaBAT CTEPUITHW.
M3paboTeHun ca oT Hepbxkagaema ctoMaHa. CBpeanara ca HanuyHu B gnameTbp oT @1,6 mm.

Kpbrnnute GopoBe ca npegHasHayeHW 3a rnocTaBsiHE Ha MbpBOHA4YaneH KaHan B KOCTTa Mpean aa ce uaronssa
MbpBOHAYanHOTO cnupanHo cepeano. CBpeanata ca 3a epgHokpaTHa ynotpeba uM ce [OCTaBAT CTEepPUSTHM.
M3paboTeHn ca OT HepbxaaeMa cTomaHa. CBpeanarta ca HannyHu B gnameTtpu mexay 91,8 mm n @2,9 mm.

JlonatkoBuTE cBpeana mmaT 3aoCTPEH BPbX U Ca NpefHasHayeHW KkaTto anTepHaTMBa Ha NUNOTHUTE cBpeana 3a
nMbpBO NpobuBaHe oT NpoTokona. CBpeanara ca 3a egHokpaTHa ynotpeba v ce JocTaBAT cTepunHu. MapaboTeHu ca
OT HepbXaaema CTOMaHa, TUTaH knac 4 unm Tutad knac 5. CepegnaTa ca HanuyHu B gvametpu mexagy &1,8 mm u
@3,25 mm.

MpepHasHavyeHue

MunoTHUTe cepeana, KpbrnMTe GOpoBe M NOMNATKOBUTE CBpeAna ca npedHasHayeHu Aa moAnomarat fie4YeHUeTo Ha
YaCTUYHO WNW HaMbMHO aAeHTUYHM MaUMEHTU, NOAXOASLM 3a NOCTAaBAHETO HA €4WH UMM noBeve 3bOHW UMMNMIaHTK
KaTo CPeAcTBO 3a (PMKCUpaHe Ha NOCTOSIHHA WIS NOABWXHA eAMHUYHA KOPOHa, YacTUYHa Unu uana 3bbHa npoTtesa B
ropHaTa unu gonHata ventocT. CBpeanarta ce knacuduumpart kaTo MEeAULMHCKU U3Zenusi v ca npegHasHavyeHu 3a
efHokpaTHa ynoTpe6a npu eanH naumeHT.

Moka3aHusa 3a ynotpeba

MokasaHusiTa 3a ynotpeba 3a U3LENNETO He ce pasnuyasaTt OT Te3n 3a 3bOHWMTE UMNNAaHTW. 3bOHUTE UMMNNAHTK Ha
Southern Implants ca npegHasHayeHun 3a eQHO-U AByeTanHW XMPYPrudHW npoueaypu B CrieQHWTe cutyaumm n Cbe
crneaHuTe KIMHUYHK NPOTOKOMMK:

- 3amsiHa Ha efMWH W HSKOMKO Nucneawm 3bba B MaHavbynata u B MakcunaTa.

- HEenocpeACTBEHO MOCTaBsAHE B MeCTa Ha EKCTpakuus M B CUTyauuMum C 4YaCTUYHO UMM U3USNO M3NeKyBaH
anseonapeH rpebeH.

- HesabaBHO HaToBapBaHe MO OTHOLUEHWE Ha BCUYKM UHAMKALUW, C USKITIOYEHUE HA CUTyaLMU C €AMHUYHU 30U
C MNNaHTW ¢ AbIHKMHA nod 8 mm unv Npu UMNnaHTMpaHe B Meka KocT (Tun 1V), kbaeTo Moxe Aaa e TpyaHo
a ce NocTurHe cTabumHOCT Ha UMNNaHTa U He3abaBHOTO HaTOBapBaHe MOXe Aa He e NoaxoasLo.

MpeaBngeHu noTpedbutTenu

JInueBo-4entoCTHN  XMpYpP3Kn, -~ 06LLLONPaKTUKYBaLLM CTOMATono3n, OpPTOLOHTW, MapogOoHTONOo3K, CTOMaTono3u-
NpoTe3nCTM W OpyrM crneumanucTn, KOUTO ca MpuTexaBaT noaxogswo obyyeHne M OonuT MO OTHOLLUEHME Ha
UMNNaHTuTe.

MNpenBuaeHa cpena
N3nenuata ca npedHasHadyeHW 3a ynotpeba B KNMHMYHA cpefda, HampuMep B oOnepauuoHHa 3ana unu B
CTOMAaTororMyeH KOHCYNTaLUoHeH KabuHeT.

MNpenBuaeHa nonynaums nauneHTm

MpegBuaeHaTta nonynauua nauMeHTV 3a U3OenueTo He ce pasnuyasa oT Tasu 3a TepanuaTa CbC 3bOHU UMMNaHTK.
MpegBuaeHaTta nonynauvs NauueHTU 3a Tepanusata ¢ UMMNMNaHTU € YacTUYHO MMM HambiHO aAeHTUYHM NauWeHTH,
HyX[aelu ce OT NPOoTe3HO 3bOHO Bb3CTaHOBSIBaHe B ropHaTa WNM AonHaTa yenocT. BbacTaHoBsiBaHeTO MoXe Aa
o6xBalla enH 3b06 UMM YaCTUYHWN UNW LUSAMOCTHU MOCTOBE U e chukcupaHo. B gonbnHeHve, npeasuaeHarta nonynauus
3a HAKOW BapuaHTW Ha U3OenveTo BKIYBA MaLMeHTH, KOUTO Bede ca NpeMuHany Tepanms CbC 3bOHN MMMNNaHTK.

UHdopmaumna 3a cbBMeCcTUMOCTTA

VHdopmaLmsa 3a NuUNoTHUTE cBpeana 3a umnrnaHTn Ha Southern Implants e nocovena B Tabnuua A. MIHdopmauums 3a
npenopbumTenHuTe ot Southern Implants® nocnegoeatenHocTn 3a NoAroToBka Ha MACTOTO MOXe Aa Gbae OTKpuUTa B
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CbOTBETHUTE KaTasniosu Ha npopyktute. MNpenopbumMTenHaTa CKkopocT Ha npobuBaHe 3a Te3n cepeana e 1000-1500
Rpm.

Tabnuua A — NUNOTHM cBpeana

Kop Ha cBpeanoTto | MaTtepuan | MokputMe (ako e HaNM4Ho) | Bpoi nsnonssaHus
EXTERNAL HEX, TRI-NEX®, INTERNAL HEX (M-CEPUSl & PROVATA®), DEEP CONICAL (DC), INVERTA® U IT (INTERNAL OCTAGON)
MunotHu cBpeana

D-16-T | Hepwxaaema comana (DIN 1.4197) | - | 1

Kpbrnu 6opoBe
D-RB-MS | Hepbxpaema ctomana (DIN 1.4197) | - | 1

INlonaTkoBM 1 NonaTKkoBM CnNuparnHu cBpeana
D-3SPADE-1.8M Hepbxpgaema ctomana (DIN 1.4197) - 1
D-3SPADE-IV TwutaH knac 4 (ASTM F67) AHOAMpaHO po30BO 1
D-3SPADE-IVSS TwutaH knac 4 (ASTM F67) AHoOMpaHo po30BO 1
D-20ST-GS-22 TwutaH knac 5 (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 TwTaH knac 5 (ASTM F136) - 1
ZYGOMATIC

Kpbrnu 6opose

D-ZYG-RB | Hepbxpaema ctomana (DIN 1.4197) | - | 1
INonaTtkoBu cBpeana

D-3SPADE-ZYG | TuraH knac 5 (ASTM F136) | - | 1

KnuHu4HM non3an

KnuHu4HMTEe nonsm He ce pasnuyaBaT OT Te3u Mpu TepamvaTa CbC 3bOHM MMmnnaHTu. KnuHudHWTE nonswm OT
Tepanusata CbC 3bOHM MMNMaHTK BKNOYBAT NofobpeHa AbBKaTenHa (pyHKUWs, FTOBOP, eCTETUKA M MCUXONOrMYecko
OnarocbCTOsHME Ha NaumeHTa. Ypes Tasu npouedypa NauueHTUTe MoraT Aa OYakBaT 3aMsiHa Ha NUMCBALLUTE UM
30U U/MnNn BL3CTaHOBSIBAHE Ha KOPOHUTE.

CneuundunyHuTe 3a cBpeanara KnMHUYHW NOM3n BKNIOYBAT:
— EdektnBHO psizaHe Ha KOCT B NpuemMnvB UHTEpBar OT BpeMe.
— [lpeumnsHa nogrotoBka Ha MACTOTO Ha UMMIIAHTUPAHE CbIMAacHO pasmepuTe Ha NPeaBUOEHUSA UMMMaHT.
— Moxe ga 3ana3un edmkacHoOCTTa Cu cref HSKONKo ynoTpebu Ao cTeneHTa, NocoyeHa OT MPoM3BOaUTENS.

CbXpaHeHue, NOYUCTBaHe U CTepunmsaumsa
KoMNoHeHTBbT ce [ocTaBsl CTepureH (CTepunmuaupaHy 4Ype3 rama IbYeHue) U e npefHasHayveH 3a efHokpaTHa
ynoTpeba npeam u3tMdaHeTo Ha Cpoka Ha rogHOCT (BUXKTE eTMKeTa Ha onakoBkaTa). CTepunHocTTa e rapaHTMpaHa c
M3KIMIOYEHNE Ha ChyyYauTe Ha MoBpeda WNU OTBapsiHE Ha KOHTEMHepa WM ynnbTHEHMETO. AKO OMnakoBkaTa e
noBpefeHa, He M3MNon3BanTe NPoAyKTa U ce cBbpxeTe ¢ Bawwusa npepctaButen Ha Southern mnu s BbpHeETE Ha
Southern Implants®. M3genvsTa TpsibBa Aa ce CbxpaHsiBaT Ha CyxO MSICTO NpW CTalHa TemnepaTypa M ga He ce
usnaraT Ha npsika ClbHYeBa CBETNMHA. HenpaBUMHOTO CbXpaHeHMe MOXe Oa MOBMWSe Ha XapaKTepUCTUKUTE Ha
nsgenveTo. He manonsBanTe MOBTOPHO KOMMOHEHTM, MOKa3aHW camo 3a efHokpaTHa ynoTtpeba. MHorokpaTHaTa
ynotpeba Ha Te3n KOMMOHEHTU MOXe Aa AoBese Ao:
e MoBpeda Ha MOBBLPXHOCTTA WNU KPUTUYHUTE pasMepu, KOETO MOXe [f[a [AoBede [0 BMOLWABaHe Ha
XapaKTepucTtuknTe n CbBMeCTMMOCTTA.
e npubaBsa pUCK OT KpbCTOCaHa MHMEKUUS U 3apa3siBaHe Ha MauMeHTa, ako ce MU3Mon3BaT NOBTOPHO U3aenus
3a egHokpaTtHa ynoTtpeba.

Southern Implants® He HOCKM OTrOBOPHOCT 3a YCIOXHEHWs, CBbP3aHW C MHOTOKPaTHO M3MOM3BaHW KOMMOHEHTW 3a
efHokpaTHa ynotpeba.

MpoTnBonokasaHuA
[MpoTnBOMOKasaHMsATa Ha cucTemMata He ce pasnuMyaBaT OT Te3an Mpu Tepanusita CbC 3bOHM UMMANAHTW.
lMpoTmBONOKa3aHWsATa Ha TepanuaTa C UMMNNaHTW BKNOYBAT:
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—  MauMeHTKn, KOUTO Ca HeMoAXOoAsALLM OT MeAMLIMHCKa rMefHa ToYKa 3a XMpYpPrmyeckn npoueaypv Ha ycrtara.

— MpuM KOMTO HEe MOXe [a ce noctaBu Heobxoaumus Gport MMMNNAHTWU, KOETO orpaHuvaBa yHKUMOHanNHaTa
onopa Ha nportesara.

— MauueHTu Ha Bb3pacT nog 18 roguHu.

—  NauWeHTW C OO Ka4yeCTBO Ha KOCTUTE.

—  NauMEeHTU C KPBbBHW HapYLLEHNS.

—  MauMeHTn ¢ NHAEKUMSA B MACTOTO HA MMMNNaHTMpPaHe.

—  NauMeHTW CbC CbO0Ba HEAOCTATbYHOCT.

—  NauMeHTU C HEKOHTponupaH guaber.

— MauMeHTn cbC 3noynoTpeba ¢ HApKOTUYHW BELLEeCTBa UM ankoxorl.

—  MauMeHTun, MpueMalLm XpOHUYHa Tepanus ¢ BUCOKW J03M CTeponan.

— nauueHTW, NnpyemMally aHTuKoarynaHTHa Tepanusi.

— naumeHTn ¢ metabonnTHO 3abornsBaHe Ha KocTuTe.

— MauueHTu, MpeMrHaBalLyn nbyeneyeHmne.

—  NauWeHTV C aneprum unmn CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM YUCT TUTaH, TuTaHoBa cnnae (Ti6Al4V), 3anato, nanaavmn
UnNu puanin.

MpenynpexaeHns v npeanasHu Mepku
TE3N UHCTPYKUMU HAMAT 3A LUEN OA SBAMEHAT NoAxXoaAWoTO OBYHEHNE.

e 3a OesonacHata W edekTMBHA ynoTpebGa Ha AeHTanHW WMMMaHTU. HacToATEeNHO ce MpenopbyBa
NpoBeXxOaHeTo Ha crneuuanuavpaHo obydveHue, BKIIOYMTENHO MpakTUYecko obyyeHune 3a ycBosiBaHe Ha
npaBunHaTa TeXHKKa, BoMexaHNYHMUTE U3UCKBaHWSA U PEHTFeHOorpadckmTe OLEHKN.

e [lpn GopaBeHeTOo B ycTata TpsabBa ga ce B3eMaT MepKM 3a 3alUta Ha MNpoayKTMTe OT acnupauus.
AcnupauusTa Ha NpoAyKTUTe MOXe Aa AoBede A0 MHMEKLUa U HenmaHnpaHo m3nyecko yBpexaaHe.

JlekapsAT HOCU OTrOBOPHOCT 3a MpaBWUnHUA M360P Ha MauUWeHTW, HYXXHOTO oBydyeHue M OnWUT B MOCTaBAHETO Ha
WMMNIaHTU 1 NpedocTaBsAHeTo Ha UHopMauums C Liesn BaMaHe Ha nHdopMupaHo cbrnacve. HenpasunHata TexHuKa
MOXe [a AoBefe A0 HeyCrnelHo UMNnaHTUpaHe, yBpexaaHe Ha HepeuTe/cbaoBeTe u/unu 3ary6a Ha nogabpkalarta
3b6Ha koCT. BeposiTHOCTTa OT HeycrmelHo WMMMaHTUpaHe ce yBenuyaBa, Korato MMMMaHTUTe ca MoCTaBeHu B
NoarnoXeHa Ha nbyenevyeHne KOCT, Tbil KaTo MbYenedyeHUeTo MoOXe Oa OoBede A0 nporpecusHa ubposa Ha
CbAoBETE M MeKaTa TbKaH, BOAELLO [0 HamaneHa ClocoGHOCT 3a 03apaBsiBaHe.

BaxHo e Oa He ce yBpeXaaT >XM3HEHOBaXHW CTPYKTYpU KaTo HEpBW, BEHW W apTepun. YBpexdaHusiTa Ha
XM3HEHOBAXHW aHaTOMUYHM CTPYKTYPV MOXe Aa MPUYMHU CEPUO3HU YCIOXHEHWS! KaTo yBPeXOaHusa Ha ouute U
HepBUTE U NpekomMepHo KbpBeHe. OT CbLUECTBEHO 3HayeHWe e UHdpaopbuTanHuUAT HepB Aa Gbae npeanased.
HeycTaHoBsIBAHETO Ha AEWCTBUTENHUTE pa3Mepu, OTHACALLM Ce KbM peHTreHorpaddckuTe AaHHW, MoXe Aa nosefe A0
YCMOXHEHUS.

KakTo HOBUTe, Taka U ONUTHUTE NOTPebUTENn Ha UMMNaHTK TpsabBa ga NpeMuHaT obydyeHue, Npeau Aa usnonssar
HOBa cucTema WUnu Oa npunarat HOB MeToq Ha neveHune. TpsGea ga ce o6pblia 0coBeHO BHUMAaHME MpU NEeYEeHNETO
Ha MauUWeHTU C NOoKanHU UM CUCTEMUYHKN PaKTOpU, KOUTO MOXe [a MOBMUSAAT Ha 3apacTBaHETO Ha KOCTTa U MeKaTa
TbKaH (T.e., Nnowa XurMeHa Ha ycrtarta, HEeKoHTponupaH AvaGeT, npuemar fedyeHue CbC CTepouau, nyliart, umar
MHpEKUMS B KOCTTa OKOJO MACTOTO Ha UMNIIaHTMpaHe UK ca NpeMuHany opodaumanio nmbyenedyeHve).

TpsiGBa Aa ce M3BbPLUBA BHUMATENEH CKPUHUHT Ha NOTEHUManHUTe KaHanaaTv 3a UMMMaHTK, BKINOYUTENHO:

e uM3yepnartenHa MeauLUMHCKa 1 CTOMAaTONoOrM4yHa aHaMmHesa.

e BM3yanHa M peHTreHoslorMyHa NpoBepka 3a onpedensHe Ha afeKBaTHUTE KOCTHU pa3Mepu, aHaTOMUYHUTE
OPVIEHTUPW, OKJTy3asiHUTE YCIIOBMS U NapOAOHTANIHOTO 3apaBe.

e TpsibBa Oa ce B3emart npeasug 6PyKCM3MbT U HEGNAronpPUATHUTE CbOTHOLLEHUS Ha YEMCTUTE.

e MOAXOASAWOTO MpeAonepaTMBHO MnaHupaHe ¢ Jo6bp ekuneH noaxond usmexay Aobpe obyyeHu Xxupypsu,
creumanucT Mo pectopaTMBHa CTOMAaTONorMsi U nabopaHT € OT CbLUECTBEHO 3HAYeHWe 3a YCMelHOTO
neYeHne ¢ UMMNMNaHTu.
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MVHMMU3VMPaHETO Ha TpaBmata B Mpvemallata TbKaH yBenvMyaBa BeposiTHOCTTA 3a  ycrewHa
oceouHTerpauus.

He TpﬂGBa Aa ce npunara erfiekKTpoxmpyprna okoJsio MeTasiHM UMNINaHTy, Tbi KaTo Te ca nposoaAnmMn.

AKO u3genueTto He yHKUMOHMPA KakTo € npeasuaeHo, Tpsbsa Ada ce AgoknagBa Ha HeErosust MpousBoauTern.
MHpopmauusTa 3a KOHTaKT C NPOM3BOAMTENSA HA M3genueTo 3a cbobliaBaHe Ha NPOMsHA B XapakTepuCTUKUTE e:
sicomplaints@southernimplants.com.

CtpaHu4Hu echekTun
CTpaHnyHnTEe edeKTM Mpu M3MNOM3BaHETO Ha CUCTEMarta He ce pasnuyaBaT OT Te3n Npu Tepanusita CbC 3bOHU
UMNaHTU. Bb3MOXHUTE CTpaHUYHM edheKTM KbM TepanusaTa CbC 3bOHM UMNMAHTU BKIOYBAT:

Bornka.

nogyBsaHe.

hoHeTnYHN npobnemu.
TMHIMBanHoO Bb3naneHue.

HO-pFID,KO cpelaHun, HO No-NPoAbJKUTENTHN CUMINTOMU BKIMKOYBAT, HO HE Ca OrpaHN4YeHn Oo:

aneprudHa(m) peakumsi(v) KbM MaTepuana Ha umnnaHTa u/mnm abaTtmMmbHTa.

CyynBaHe Ha uMnnaHTa wunu abaTtmbHTAa.

pa3xnabBaHe Ha BMHTa Ha abaTMbHTa U/Mnn UKCMPaLLNS BUHT.

nHdEeKUMs, Hanarawa pesn3nsa Ha 3bOHWSA UMMNNaHT.

yBpexgaHe Ha HepBuTe, KOETO MOXe Aa NPUYUHK TpanHa crnabocT, naTpbneaHe nnu Gonka.
XWUCTOSMOMMYHM peakumu, BKIIOYBaLLM eBeHTyanHo makpodaru n/mnu dmnbpobnacTu.
obpa3yBaHe Ha MacTHM embonuu.

pa3xnabBaHe Ha UMNnaHTa, M3NCKBALLO PEBMU3NOHHA XUPYPIUYHA onepaLms.
nepdopauusi Ha MaKkCUMapHUS CUHYC.

nepdopauust Ha nabvanHaTta u NMHrBanHaTa NNacTMHKa.

3aryba Ha KOCT, KOSITO MOXe [ia AOBeAEe OO0 PEBU3NS UMM OTCTPaHsABaHE Ha UMMMaHTa.

I'Ipe.qnasHa MSAPKa: NPOTOKOJ1 3a 3ana3BaHe Ha CTEPUSTHOCTTa
MIMnnaHTUTe ca onakoBaHW KakTo crneasa:

1.

BbHWHa onakoBka, CbCTOfLLA Ce OT TBbpAa, Npo3padvHa KyTus, KOATO M3MbMHSABA pondTa Ha 3awuta 3a
BbTpeLLUHaTa OnakoBKa.

BbTpeluHaTa onakoBka ce CbCTOM OT BnmncTepHa onakoBka (Mpo3padHa, nnactmacoBa GrnmcTepHa ocHoBa C
otnensw ce TYVEK kanak).

BB BbTpELLHaTa onakoBka Mma Kyxa Tpbba, KoATo CbabpKa eAuH UMMIAHT, OKa4YeH Ha TUTAHOB NPBLCTEH, KOETO
rapaHTupa, Ye MNMaHTBT NPU HUKaKBN 0DCTOATENCTBA HE JOKOCBA BLTPELLHOCTTA Ha nriacTtmacoBaTa Tpbha.
ETukeTbT C MH(pOpMaLNs ce Hammupa Ha MOBbPXHOCTTA Ha OTMENsLMS Ce Kanak M OT BbHLIHATa CTpaHa Ha
TBbpAATa KyTusl.

Tp9|6Ba 0a ce BHMMaBa CbC 3ana3BaHeTO Ha CTepPUNTHOCTTa Ha nMNnaHTa 4pes3 nNnpaBuUIIHO OTBapAHEe Ha OnakoBKaTa U
6opaBeHe C nMmnnaHTa.

1.

OTBOpeTe onakoBKkaTa Ha MMMMaHTa B HECTEPUITHATa 30HA C HECTEPUITHU pPbKaBuLUM, pa3kbcalTe eTukeTa C
agpeca, 3a Ja OTBOpUTE KyTusTa.

C HecTepwnHu pbkaBMUU n3BageTe BbTpellHaTa bnnctepHa onakoBka. He noctaeanTe nnacTmacoBaTta KyTus
UnNu kanaka Ha 6nucTepHaTa onakoBka BbpXy CTepunHaTta 3oHa. CbabpXKaHWETO Ha BbTpeLLHaTa onakoBKa e
CTEpPWITHO.

3aneyataHuaT 6nuctep TpsibBa Oa ce OTBOPWM OT aCUCTEHT (C HeCTepunHu pbkasuum): otctpaHeTe TYVEK
Kanaka u usTbpceTe unu nocrtaBeTe ctepunHaTa Tpbba B cTepunHaTa 30Ha, OTBOpeTe KanaykaTta Ha Tpbbata
W NpuUKpeneTe WHCTPYMEHTa 3a MOCTaBsHe Ha UMMNMaHTa BbpXy MMMMaHTa U BHMMATENHO ro mssagere ot
cTepunHaTa Tpbba. He gokocBaiTe CTepUITHUS UMMNAHT.

CAT-8018 (09-2023) C0-551 116



WHCTPYKLIUM 3A YTIOTPEBA: Munothu cepeana Southern Implants®

,D,perlTe CTEPUNTHN KOMIMOHEHTU Ca OnakoBaHW B OMakoBbY€H MUK Uin 6J'IVICTepHa OCHOBa C oTJiendu, ce Kanak.
EtukeTtnbT C VIHq)OpMaLI,I/Iﬂ ce HaMupa Ha goJjiHaTta nosioBMHa Ha nrivka, B naketa Unm Ha noBbPXHOCTTA Ha oTnenALmnda
Cce Kanak. CTepVIJ'IHOCTTa € rapaHtTupaHa C WU3KIK4YeHune Ha cliyYauTte Ha noBpena wunm oTBapAHe Ha nJinkKa.
HeCTepVIJ'IHI/ITe KOMMNOHEHTU Ce O0CTaBAT YNCTWU, HO HECTEPUINTHM B OMaKOBBYEH MUK WUnn 6J'IVICTepHa OCHOBa C
oTnensaw, ce kanak. ETukeTsbT C VIHCpOpMaLI,I/IFI Ceé HamMupa Ha goJiHata noJioBMUHa Ha nJjimka UM Ha noBbpPXHOCTTA Ha
oTnenawmna ce Kanak.

YBegoMrneHne OTHOCHO CEPUO3HUTE MHLMNOEHTU

Bcuukn cepuosHM UMHUMAEHTW, Bb3HMKHaNM BbB Bpb3ka C u3genveTo, TpsibBa ga 6bagaT cbobuwaBaHM Ha
npousBoauTeNs Ha U3OenuMeTo 1 KOMMNETEHTHUS OpraH B CTpaHaTa-yYfeHa, B KOATO ce HamupaT NoTpedbuTenat u/mnm
naumeHTbT.

WHdopmauuaTa 3a KOHTaKT ¢ Npou3BOAWUTENS Ha U3AEenueTo 3a cbobliaBaHe Ha Cepuo3eH MHUMAEHT e crnegHaTa:
sicomplaints@southernimplants.com.

MaTtepuanu

Tvn Ha maTepuana TnTaH knac 5 (ASTM F136), TutaH knac 4 (ASTM F67) nnu
Hepbxgaema ctomaHa (DIN 1.4197)

U3xBBbpnsiHe

Mpy M3XBBLPNSHETO Ha M3OENUETO U HeroBaTa OMakoBKa CrasBaiiTe HaLUuoHamnHUTe pasnopeadu U M3WCKBaHWA 3a
onasBaHe Ha OKonHaTa cpefa, Kato B3umarte npeasBui pasnuMuYHUTE cTeneHn Ha 3ambpcasBaHe. Korato naxebpnate
oTpaboTeHnTe apTuKyY, BHUMaBaiTe 3a OCTpUTE CBpeAia U MHCTPYMEHTU. BuHaru nanonssainte ageksatHu JIMNC.

Pe3tome OTHOCHO 6e3onacHOCTTa U KINMHUYHOTO gencteue (SSCP)

CbrnacHo M3MCKBaHWSATA Ha €BpOMEnckusi pernameHt 3a megumumHckute umagenus (MDR; EC2017/745), pestome
OTHOCHO Ge3onacHocTTa U KNMHUYHOTO AencTteue (SSCP) e OOCTLNHO 3a Npernesq no OTHOLLEHWE Ha NPOAYKTOBUTE
ramu Ha Southern Implants®.

CvotBeTHOTO SSCP MOXe Aa 6bae oTKpUTO Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

3ABEJIEXKKA: ropenocodeHuaT yebcaWT e [AO0CTbNeH cnepj CcrapTMpaHeTo Ha eBponerickata 6asa gaHHu 3a
meguumHckute nagenust (EUDAMED).

OTKa3 oT OTrOBOPHOCT

To3n npopykT e yacT oT npoaykToBata rama Ha Southern Implants® n Tpsatea ga ce v3nonssa eOUHCTBEHO C
NMOCOYEHMTE OPUFMHAMNHW. NPOAYKTU U B CbOTBETCTBME C MPErnopbKMTE, MOCOYEHM B KaTano3uTe Ha NPOAYKTUTE.
MoTpebuTtensaT Ha NpoadykTa TpsbBa fa ce 3amno3Hae C pa3BMTUMETO Ha NpodykTtoBaTa rama Ha Southern Implants® u
Oa noeme nbfiHa OTFOBOPHOCT 3a MpaBWUiHWUTE MokasaHust U ynotpeba Ha npogykta. Southern Implants® He Hocu
OTFrOBOPHOCT 3a LUeTW, NofyyYyeHn BCNeacTBUE Ha HenpaBunHa ynotpeba. O6bpHeTe BHUMAHUE, YEe HSAKOM NPOOYKTU
Ha Southern Implants® moxe fa He ca pa3pelueHu 3a npogaxba Ha BCUYKKM Nasapu.

OcHoBeH UDI

Mpoaykt OcHoBeH UDI Homep

OcHoBeH UDI 3a cBpeana n HakoHeYHULmM 6009544038759C

CBbp3aHa nuTtepartypa v Katanosu

CAT-2004 - npoayKTOB KaTanor Ha uMmnnaHTu Tri-Nex®

CAT-2020 - npoaykToB Katanor Ha umnnaHTn External Hex

CAT-2042 - npogykToB kaTanor Ha nmnnaHTtn Deep Conical (DC)
CAT-2043 - npoayKkToB KaTanor Ha uMmnnaHTu Internal Hex (M-cepus)
CAT-2060 - npoaykToB kaTanor Ha umnnanTu Internal Hex (PROVATA®)
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CAT-2005 - npoaykToB katanor Ha umnnanTu IT (Internal Octagon)
CAT-2070 - npoayKTOB KaTarnor Ha 3uroMmaTU4H1 UMMMIaHTU
CAT-2069 - npoaykToB kaTanor Ha umnnaHTn INVERTA®
CAT-2068 - npoaykToB katanor Ha umnnaHtn SlGuided

CumMBONM 1 npegynpexgeHnus

dg?GgmAg@@lﬁHglmom

Mpoussoauten: CE Mpeanucato CrepunuanpaHo HecrtepunHo Cpok Ha KatanoxeH Koga Ha MeaunumHeko YnbnHomoLLeH
Southern Implants® MapKk1poBska wsnenue* c obneyBaHe rogHocCT (MM- n3nonasanTte cTepunuanpaite Homep naptupa nanenve npeacTasuTen B
1 Albert Rd, P.O Box ) NOBTOPHO NOBTOPHO Esponeiickata
605 IRENE, 0062, oBuHocT
tOxHa Adpuka.
Ten.: +27 12 667
- S
/ -_—)
) A Rl O O [ A\ 25
|
YnbnHoMOLEH [fata Ha BesonacHo B BesonacHo B Cuctema C euHUYHa CTepUnHa Cuctema ¢ Buxre BHumanve Masete ot He uanonassaiite,
npeacTasuTen NPOU3BOACTBO MP cpeaa npu MP cpepa 6apuepa cbe 3alWmUTHa BbTPELLHa eAVHUYHA WHCTpYKLnnTE CnbHYyeBa ako onakoskata e
3a Wseiuapus onpesesneHm onakoska cTepunHa 3a ynoTpeGa cBeTNMHA nospefexa
ycnosust 6apuepa

* Mpeanucaro n3penue: Camo no nekapcko npeanucaxve. BHumanue: ®epepanHoto 3akoHopatenctso Ha CALL Hanara orpaHu4eHveTo ToBa U3fenue fa ce npofaea camo OT
NUUeH3npaH nekap nnn ctromaTtosnor.

Bcuuku npasa 3anaseHn. Southern Implants®, norotnbT Ha Southern Implants® 1 BCUYKM OCTaHaNM THProBCKM Mapkil, M3NON3BaHN B HACTOSLMS [OKYMEHT, Ca ThProBCKM Mapku Ha
Southern Implants®, OCBEH aKO He e MOCO4YeHO ApYyro wunu He e OYeBUOHO B KOHTEKCTa Ha KOHKpEeTHUA CJ'Iy‘-laI;I. MaOﬁpa)KEHVIﬂTa Ha NpoAyKTU B HacToAWMA OOKYMEHT ca caMo C
UMNIOCTPaTUBHA LieN U He € 3aAbIPKUTENHO [a NpeAcTaBsaT NpoAykTa B ToMeH Malwab. KNMHULMCTLT oTroBapsi 3a npoBepkaTa Ha CUMBONUTE BbpXy OMakoBkaTa Ha WM3MON3BaHus
npoayKT.
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NAVOD K POUZITI: Pilotni vrtaky Southern Implants®

Popis

Pilotni vrtaky jsou uzké spirdlové vrtaky urlené jako prvni krok pfi vrtani do celé hloubky. Vrtaky jsou urCeny k
jednorazovému pouziti a dodavaji se sterilni. Jsou vyrobeny z nerezové oceli. Vrtaky jsou k dispozici v priiméru
@1,6 mm.

Kulaté vrtdky jsou urleny k vytvofeni po¢ateCniho kanalu do kosti pfed pouzitim pocatecniho spiradlového vrtaku.
Vrtaky jsou urCeny k jednorazovému pouziti a dodavaji se sterilni. Jsou vyrobeny z nerezové oceli. Vrtaky jsou k
dispozici v primérech od @1,8 mm do @2,9 mm.

Ploché vrtaky maiji Spi¢aty hrot a jsou uréeny jako alternativa k pilotnim vrtakim pro zahajeni vrtaciho protokolu.
Vrtaky jsou ureny k jednorazovému pouziti a dodavaji se sterilni. Jsou vyrobeny z nerezové oceli, titanu tfidy 4 nebo
titanu tfidy 5. Vrtaky jsou k dispozici v primérech od &1,8 mm do &3,25 mm.

Urcéeny zplsob pouziti

Pilotni vrtaky, kulaté vrtaky a ploché vrtaky jsou uréeny jako pomucka pfi |é¢bé casteéné nebo zcela bezzubych
pacientll zpusobilych pro umisténi jednoho nebo vice zubnich implantati jako prostfedku pro fixaci trvalé nebo
snimatelné korunky nebo ¢aste¢né &i celkové zubni protézy v horni nebo dolni Celisti. Vrtaky jsou klasifikovany jako
zdravotnické prostfedky a jsou uréeny k jednorazovému pouziti u jednoho pacienta.

Indikace pro pouziti

Indikace pro pouziti tohoto zafizeni se neli§i od indikaci pro pouziti zubnich implantatl. Zubni implantaty Southern
Implants jsou uréeny pro jednofazové i dvoufazové chirurgické zakroky v nasledujicich situacich a s nasledujicimi
klinickymi protokoly:

- nahrada jednoho a vice chybéjicich zub( v dolni a horni Celisti.

- okamzité umisténi v mistech extrakce a v situacich s €astecné nebo zcela zhojenym alveolarnim hifebenem.

- okamzité zavedeni ve vSech indikacich, s vyjimkou situaci s jednim zubem na implantatech kratSich nez
8 mm nebo v mékké kosti (typ V), kde mize byt obtizné dosahnout stability implantatu a okamzité zavedeni
nemusi byt vhodné.

Uréeny uzivatel
Celistni a obligejovi chirurgové, v8eobecni zubni Iékafi, ortodontisté, parodontologové, protetici a dal$i vhodné
vy8koleni a zkudeni odbornici pouZivajici implantaty.

ZamysSlené prostiedi
Tyto prostfedky jsou uréeny pro pouziti v klinickém prostredi, jako je operacni sal nebo ordinace zubniho Iékafe.

Cilova populace pacientu

Cilova populace pacientu pro tento prostfedek se neli§i od cilové populace pro pouziti zubnich implantatd. Cilovou
populaci pacientd pro implantologickou lé¢bu jsou Casteéné nebo zcela bezzubi pacienti, ktefi potfebuji protetickou
nahradu chrupu v horni nebo dolni Celisti. Zubni nahrady mohou zahrnovat jednotlivé zuby, ¢asteéné nebo uUpiné
mustky. Jedna se o fixni nahrady. Cilova populace zahrnuje pro nékteré varianty prostfedkl i osoby, které jiz dfive
podstoupili implantologickou Ié€bu a obdrZeli zubni implantaty.

Informace o kompatibilité

Pilotni vrtaky pro implantaty Southern Implants jsou popsany v tabulce A. Podrobnosti o postupu pfipravy mista
doporucené spole¢nosti Southern Implants® najdete v pfisluSnych katalozich vyrobkd. Doporu¢ena rychlost vrtani pro
tyto vrtaky je mezi 1000 a 1500 ot./min.
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NAVOD K POUZITI: Pilotni vrtaky Southern Implants®

Tabulka A — Pilotni vrtaky

Kéd vrtaku | Material | Povlak (pokud existuje) | Poéet pouziti
EXTERNI SESTIHRAN, TRI-NEX®, INTERNi SESTIHRAN (M-SERIES & PROVATA®), HLUBOKE KONICKE (DC), INVERTA® A IT
(INTERNi OKTAGON)
Pilotni vrtaky
D-16-T | Nerezova ocel (DIN 1.4197) | - | 1
Kulaté vrtaky
D-RB-MS | Nerezova ocel (DIN 1.4197) | - | 1
Ploché a ploché spiralové vrtaky
D-3SPADE-1.8M Nerezova ocel (DIN 1.4197) - 1
D-3SPADE-IV Titan tfidy 4 (ASTM F67) Eloxovana rizova 1
D-3SPADE-IVSS Titan tfidy 4 (ASTM F67) Eloxovana rizova 1
D-20ST-GS-22 Titan tfidy 5 (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 Titan tfidy 5 (ASTM F136) - 1
ZYGOMATICKE
Kulaté vrtaky
D-ZYG-RB | Nerezova ocel (DIN 1.4197) | - | 1
Ploché vrtaky
D-3SPADE-ZYG | Titan tridy 5 (ASTMF136) | - | 1

Klinické pfinosy

Klinické pfinosy se neliSi od pfinosu zubnich implantatd. Mezi klinické pfinosy zubnich implantatll patfi zlepSené
zvykaci funkce, fe€, estetika a psychicka pohoda pacienta. Pfi tomto zakroku mohou pacienti ocekavat, ze jim budou
nahrazeny chybéjici zuby a/nebo obnoveny korunky.

Mezi klinické pfinosy vrtak( patfi:
— Efektivni Fezani kosti v pfijatelnych ¢asovych limitech.
— Precizni pfiprava mista implantatu na rozméry zamysleného implantatu.
— MoZnost zachovani uginnosti i po vicenasobném pouZziti v rozsahu stanoveném vyrobcem.

Skladovani, ¢isténi a sterilizace
Tyto komponenty se dodavaji sterilni (sterilizované gama zarenim) a jsou urceny k jednorazovému pouziti pfed datem
expirace (viz Stitek na obalu). Sterilita je zajiSténa, pokud neni nadoba nebo uzavér poSkozen nebo otevien. Pokud je
obal poskozen, vyrobek nepouZivejte a kontaktujte svého zastupce spole€nosti Southern nebo jej vratte spoleénosti
Southern Implants®. Prostfedky je nutné skladovat na suchém misté pfi pokojové teploté a nevystavovat pfimému
slune¢nimu zafeni. Nespravné skladovani muaze ovlivnit vlastnosti prostfedku. Komponenty uréené k jednorazovému
pouziti nepouzivejte opakované. Opétovné pouziti téchto soucasti mize mit za nasledek:

e poskozeni povrchu nebo kritickych rozmérd, coz mize vést ke snizeni vykonu a kompatibility.

e ZvySeni rizika infekce a kontaminace pacient(l, pokud jsou opakované pouzivany pfedméty na jedno pouziti.

Spole¢nost Southern Implants® nepfijima Zzadnou odpovédnost za komplikace spojené s opakované pouzitymi
soucastmi.

Kontraindikace
Kontraindikace tohoto systému se neli§i od kontraindikaci pro zubni implantaty. Mezi kontraindikace implantologické
léCby patfi:

— pacienti, ktefi jsou ze zdravotniho hlediska nezpUsobili k chirurgickym zakrok(m v Ustni dutiné.

— pacienti, u kterych Ize umistit jen nedostate¢ny pocet implantatll omezujici funkéni podporu protézy.

— pacienti mladsi 18 let.

— pacienti se Spatnou kvalitou kosti.

— pacienti s krevnimi poruchami.

— infekce v misté implantatu.

— pacienti s cévnim postizenim.
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— pacienti s nekontrolovanym diabetem.

— pacienti se zavislosti na drogach nebo alkoholu.

— pacienti podstupujici chronickou I1é€bu vysokymi davkami steroidu.

— pacienti podstupujici antikoagulaéni IéCbu.

— pacienti s metabolickym onemocnénim kosti.

— pacienti podstupujici radioterapii.

— pacienti s alergii nebo precitlivélosti na Cisty titan, slitinu titanu (Ti6AI4V), zlato, palladium nebo iridium.

Upozornéni a bezpe€nostni opatieni
TYTO POKYNY NENAHRAZUJi ODPOVIDAJICI SKOLENI.

e Pro bezpecné a ucinné pouzivani zubnich implantatt se silné doporuéuje absolvovat specializované Skoleni,
vCetné praktického vycviku pro osvojeni spravné techniky, biomechanickych pozadavkl a radiografického
hodnoceni.

e Pri intraoralni manipulaci musi byt vyrobky zajistény proti vdechnuti. Vdechnuti produktd méze vést k infekci
nebo nezadoucimu télesnému poranéni.

Odpovédnost za spravny vybér pacienta, odpovidajici Skoleni, zkuSenosti se zavadénim implantatd a poskytnuti
vhodnych informaci pro informovany souhlas nese Iékaf. Nespravna technika mize vést k selhani implantatu,
poskozeni nervld/ cév a/nebo ztraté podplrné kosti. Neuspésnost implantatid se zvySuje, pokud jsou implantaty
umistény do ozarené kosti, jelikoZ radioterapie miize vést k progresivni fibréze cév.a mékkych tkani, coz vede ke
snizené schopnosti hojeni.

Je dullezité si uvédomit, Ze je tfeba zabranit poSkozeni zivotné dulezitych struktur, jako jsou nervy, zily a tepny.
Poranéni zivotné dulezitych anatomickych struktur mize zpisobit vazné komplikace, jako je poranéni oka, poSkozeni
nervi a nadmérné krvaceni. Je nezbytné chranit infraorbitalni nerv. Neurceni skute€nych méfeni ve vztahu k
radiografickym tdajim by mohlo vést ke komplikacim.

Novi i zkuSeni uzivatelé implantatd by méli pfed pouzitim nového systému nebo pokusem o novou metodu IéCby
absolvovat Skoleni. Zvlastni pozornost vénuijte pacientiim, ktefi maji lokalni nebo systémové faktory, které by mohly
ovlivnit hojeni kosti a mékkych tkani (napf. Spatna ustni hygiena, nekontrolovany diabetes, |éCba steroidy, kufaci,
infekce v okolni kosti a pacienti, ktefi podstoupili orofacialni radioterapii).

U potencialnich kandidatd na implantat musi byt proveden diikladny screening, ktery zahrnuje:

e komplexni Iékafskou a zubni anamnézu.

e vizudlni a radiologickou kontrolu za ucelem zjiSténi dostatec¢nych rozmérl kosti, anatomickych orientacnich
bod(, okluznich podminek a stavu parodontu.

e je tfeba vzit v uvahu bruxismus a nepfiznivé vztahy mezi elistmi.

e pro uspédné oSetfeni implantaty je zasadni spravné pfedoperalni planovani s dobrym tymovym pfistupem
mezi dobfe vySkolenymi chirurgy, zubnimi Iékafi a laboranty.

e minimalizace traumatizace hostitelské tkané zvySuje potencial uspé&sné osteointegrace.

e elektrochirurgické zakroky by se nemély provadét v okoli kovovych implantatd, protoZe jsou vodivé.

Pokud zafizeni nefunguje tak, jak ma, je tfeba to oznamit vyrobci zafizeni. Kontaktni udaje vyrobce tohoto prostfedku
pro nahlaseni zmény funk&nosti: sicomplaints@southernimplants.com.

Vedlejsi ti€inky

Vedlej$i ucinky tohoto systému se neliSi od vedlejSich uc¢ink( zubnich implantatd. Mezi mozné vedlejsi Gc€inky
implantologické IéCby patfi:

bolest.

—  otoky.

— fonetické obtize.

— zanét dasni.
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Mezi méné Casté, ale trvalejSi pfiznaky patfi mimo jiné:
— alergické reakce na implantat a/nebo material abutmentu.
— zlomeni implantatu a/nebo abutmentu.
— uvolnéni $roubu abutmentu a/nebo upevhovaciho Sroubu.
— infekce vyZadujici revizi zubniho implantatu.
— poskozeni nervu, které ma za nasledek trvalou slabost, necitlivost nebo bolest.
— histologické reakce, které mohou zahrnovat makrofagy a/nebo fibroblasty.
— tvorba tukovych embold.
— uvolnéni implantatu vyZadujici revizni zakrok.
— perforace Celistni dutiny.
— perforace labialni a lingvalni ploténky.
— Ubytek kosti, ktery mGze vést k revizi nebo odstranéné implantatu.

Bezpeénostni opatieni: dodrzeni protokolu sterility
Implantaty jsou baleny nasledovné:
1. Vnéjsi obal sestava z pevné a prihledné krabicky, které slouzi jako ochrana vnitfniho obalu.
2. Vnitfni obal sestava z blistru (prihledné plastové tvarované blistrové zakladny s odlupovacim vickem
TYVEK).
3. Uvnitf vnitiniho obalu se nachazi duta trubicka, ktera obsahuje jeden implantat zavédeny na titanovém
krouzku, coz zajiStuje, ze se implantat nikdy nedotkne vnitiku plastové trubicky.
4. Informacni Stitek se nachazi na odlupovacim vi¢ku a na vnéjsi strané pevné krabicky.

Je tfeba dbat na zachovani sterility implantatu spravnym otevienim obalu a manipulaci s implantatem.

1. Baleni implantatu otevirejte v nesterilnim prostfedi a v nesterilnich rukavicich, odrhnéte Stitek s adresou a
krabi¢ku oteviete.

2. 'V nesterilnich rukavicich odstrarite vnitini blistr. Plastovou krabi¢ku ani vi¢ko nepokladejte do sterilniho
prostoru. Obsah vnitfniho baleni je sterilni.

3. Uzavfeny blistr by mél otevirat asistent (v nesterilnich rukavicich): odstrafite vicko TYVEK a upustte nebo
polozte sterilni trubiCku do sterilniho prostoru, oteviete vicko trubiCky a nasadte nastroj pro umisténi
implantatu na implantat a opatrné jej vyjméte ze sterilni trubi¢ky. Nedotykejte se sterilniho implantatu.

Ostatni sterilni komponenty jsou baleny v odlupovacim sacku nebo blistru s odlupovacim vickem. Informaéni Stitek se
nachazi na spodni strané sacku, uvnitf baleni nebo na odlupovacim vi¢ku. Sterilita je zajiSténa, pokud neni sacek
poskozen nebo otevien. Nesterilni komponenty se dodavaji Cisté, ale ne sterilni v odlupovacim sa¢ku nebo blistru s
odlupovacim vickem. Informace na stitku jsou umistény na spodni strané sacku nebo na povrchu odlupovaciho vicka.

Upozornéni na zavazné incidenty
Kazda zavazna udalost, ke které doSlo v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahladena vyrobci prostfedku a
pFisluSnému organu v Clenském staté, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Kontaktni udaje vyrobce tohoto prostfedku pro nahlaseni zavazného incidentu jsou nasledujici:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialy

Typ materialu Titan tfidy 5 (ASTM F136), titan tfidy 4 (ASTM F67) nebo
nerezova ocel (DIN 1.4197)

Likvidace

Likvidace prostfedku a jeho obalu: dodrZujte mistni pfedpisy a poZzadavky na ochranu zivotniho prostfedi s ohledem
na rdzné urovné znecisténi. PFi likvidaci pouzitych pfedmétd davejte pozor na ostré vrtaky a nastroje. Vzdy je nutné
pouzivat dostatecné OOPP.
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NAVOD K POUZITI: Pilotni vrtaky Southern Implants®
Souhrn udajti o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP)
V souladu s pozadavky evropského nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR; EU2017/745) je k dispozici Souhrn

Udaju o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP), ktery je k nahlédnuti u produktovych fad Southern Implants® .

Prislusny SSCP je dostupny na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

POZNAMKA: Vy$e uvedené webové stranky budou k dispozici po spusténi Evropské databaze zdravotnickych
prostfedkl (EUDAMED).

Zieknuti se odpovédnosti

Tento vyrobek je soucasti produktové fady Southern Implants® a mél by byt pouzivan pouze se souvisejicimi
originalnimi vyrobky a v souladu s doporu¢enimi uvedenymi v katalozich jednotlivych vyrobk(. Uzivatel tohoto vyrobku
musi prostudovat vyvoj produktové fady Southern Implants® a prevzit plnou odpovédnost za spravné indikace a
pouziti tohoto vyrobku. Spole¢nost Southern Implants® nenese odpovédnost za $kody zplsobené nespravnym
pouzitim. Upozorfiujeme, Ze nékteré produkty spole¢nosti Southern Implants® nemusi byt schvaleny nebo uvolnény k
prodeji na vSech trzich.

Z&akladni UDI
Produkt Zakladni ¢islo UDI
Zakladni UDI pro vrtaky a prostfedky s nasadci 6009544038759C

Souvisejici literatura a katalogy

CAT-2004 — Katalog implantatd Tri-Nex®

CAT-2020 — Katalog externich Sestihrannych implantatu

CAT-2042 — Katalog hlubokych kénickych (DC) implantatu

CAT-2043 — Katalog internich Sestihrannych implantata (fada M)
CAT-2060 — Katalog internach Sestihrannych implantatli (PROVATA®)
CAT-2005 — Katalog internich oktagonalnich implantatd (1T)
CAT-2070 — Katalog zygomatickych implantatd

CAT-2069 — Katalog implantati INVERTA®

CAT-2068 — Katalog implantatd SIGuided

Symboly a varovani

“ CGE@@@H@MDE@

Vyrobce: Southern Oznaceni CE Prostfedek Sterilizovano Nesterilni Pouziti do NepouZivejte Neprovadéjte Katalogové Kod Sarze Zdravotnicky Autorizovany
Implants® na predpis* ozafovanim data (mm-r) opakované resterilizaci ¢islo prostfedek zastupce v
1 Albert Rd, P.O Evropském
Box 605 IRENE, spolecenstvi
0062, Iy
Jizni Afrika. "‘-\. -
Tel.; +27 12 667 MR O m] & —R=
1046 a
Autorizovany Datum Podminéna Bezpeéna Jednotny sterilni bariérovy Samostatny Prectéte si Upozornéni Skladujte Nepouzivejte,
zastupce pro vyroby magnetick& magnetick& systém s ochrannym vnitinim systém navod k mimo pokud je
Svycarsko rezonance rezonance obalem sterilni pouziti sluneéni baleni
bariéry svétlo poskozené

* Prostfedek na predpis: Pouze Rx Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto prostfedku na prodej licencovanym Iékafem nebo zubafem nebo na jejich pfikaz.

V8echna prava vyhrazena. Southern Implants®, logotyp spoleénosti Southern Implants® a v8echny ostatni ochranné znamky pouZité v tomto dokumentu jsou, pokud neni v daném
pfipadé uvedeno nebo z kontextu zfejmé nic jiného, ochrannymi znamkami spole¢nosti Southern Implants®. Obrazky vyrobkd v tomto dokumentu slouzi pouze pro ilustragni Ggely a
nemusi nutné zobrazovat vyrobek v pfesném méfitku. Je odpovédnosti Iékare zkontrolovat symboly, které jsou uvedeny na obalu pouzivaného vyrobku.
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KASUTUSJUHEND: juhtpuurid — Southern Implants® Pilot Drills

Kirjeldus

Juhtpuurid on kitsad keerdpuurid, mis on ette nahtud puurimisprotokolli esimeseks taisstigavuse etapiks. Puurid on
mdeldud Uhekordseks kasutamiseks ja tarnitakse steriilselt. Need on valmistatud roostevabast terasest. Puurid on
saadaval [Abimd6duga 91,6 mm.

Ummargused puurid on ette nahtud esialgse kanali puurimiseks luusse enne esialgse keerdtrelli kasutamist. Puurid on
mdeldud Uhekordseks kasutamiseks ja tarnitakse steriilselt. Need on valmistatud roostevabast terasest. Puurid on
saadaval [Abimd6duga @1,8 mm kuni @2,9 mm.

Labapuuridel on terav ots ja need on ette nahtud alternatiiviks puurimisprotokolli algatamise piloottrellidele. Puurid on
mdeldud tUhekordseks kasutamiseks ja tarnitakse steriilselt. Need on valmistatud roostevabast terasest, 4. v0i 5. klassi
titaanist. Puurid on saadaval 1abimédduga @1,8 mm kuni @3,25 mm.

Kavandatud kasutus

Juht-, immargused ja labapuurid on ette nahtud osaliselt vdi tdielikult hammasteta patsientide ravimiseks, kellele
saab paigaldada Uhe vdi enama hambaimplantaadi pusiva v6i eemaldatava uhekroonilise, osalise voi taiskaarelise
hambaproteesi kinnitamiseks Ula- v6i alalualuus. Need puurid on klassifitseeritud meditsiiniseadmeteks ja ette
nahtud Uhekordseks kasutamiseks thel patsiendil.

Naidustused
Seadme naidustused ei erine hambaimplantaatide naidustustest. Southern Implantsi hambaimplantaadid on ette
nahtud nii Uhe- kui ka kaheetapilisteks kirurgilisteks protseduurideks jargmistes olukordades ja jargmiste Kliiniliste
protokollidega:

- Uhe ja mitme puuduva hamba asendamine ala- ja tlaldualuus;

- kohene paigutamine ekstraheerimiskohtadesse ja olukordades, kus alveolaarhari on osaliselt vdi taielikult
paranenud;

- kohene koormus kdikide naidustuste korral, v.a Uksikhamba puhul implantaatidel, mis on lihemad kui 8 mm,
vdi pehme luu puhul (thdp 1V), kus implantaadi stabiilsust v6ib olla raske saavutada ja kohene koormus ei
pruugi olla asjakohane.

Sihtkasutaja
Nao-ldualuukirurgid, Gldhambaarstid, ortodondid, periodondid, prosthodondid ja teised asjakohase valjadppe ning
kogemusega implantaatide kasutajad.

Kasutuskeskkond
Need seadmed on modeldud kasutamiseks Kliinilises keskkonnas, naiteks operatsioonisaalis v6i hambaarsti kabinetis.

Patsientide sihtpopulatsioon

Seadme jaoks ette nahtud patsientide sihtpopulatsioon ei erine hambaimplantaadi ravipopulatsioonist. Implantaadiravi
patsientide sihtpopulatsioon on osaliselt vdi téielikult hammasteta patsiendid, kes vajavad Ula- vdi alalGualuu
proteesimist. Taastamised vdivad hdlmata Uksikuid hambaid, osalisi vdi taissildu ning on fikseeritud. Lisaks hdlmab
mo&ne seadmevariandi sihtpopulatsioon neid, kes on varem hambaimplantaadiravi juba l&binud.

Uhilduvus

Southern Implantsi implantaatide juhtpuure on kirjeldatud tabelis A. Uksikasjad Southern Implants®-i soovitatud koha
ettevalmistamise jarjestuste kohta leiate asjakohastest tootekataloogidest. Nende puuride soovitatav puurimiskiirus on
1000-1500 p/min.
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KASUTUSJUHEND: juhtpuurid — Southern Implants® Pilot Drills

Tabel A —juhtpuurid

Puuri kood | Materjal | Kattekiht (kui on) | Kasutuskordade arv
EXTERNAL HEX, TRI-NEX®, INTERNAL HEX (M-SERIES ja PROVATA®), DEEP CONICAL (DC), INVERTA® ja IT (INTERNAL OCTAGON)
Pilot Drills

D-16-T | Roostevaba teras (DIN 1,4197) | - | 1

Round Burrs
D-RB-MS | Roostevaba teras (DIN 1,4197) | - | 1

Spade & Spade-Twist Drills

D-3SPADE-1.8M Roostevaba teras (DIN 1,4197) - 1
D-3SPADE-IV Titaan, 4. klass (ASTM F67) Anodeeritud, roosa 1
D-3SPADE-IVSS Titaan, 4. klass (ASTM F67) Anodeeritud, roosa 1
D-20ST-GS-22 Titaan, 5. klass (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 Titaan, 5. klass (ASTM F136) - 1

ZYGOMATIC

Round Burrs
D-ZYG-RB | Roostevaba teras (DIN 1,4197) | - | 1

Spade Dirills
D-3SPADE-ZYG | Titaan, 5. klass (ASTM F136) | - | 1

Kliiniline kasu

Kliinilised eelised ei erine hambaimplantaadi ravi eelistest. Hambaimplantaadi ravi kliinilised eelised hdlmavad
paranenud narimisfunktsiooni, kénet, esteetikat ja patsiendi psihholoogilist heaolu. Selle protseduuri labi véivad
patsiendid eeldada puuduvate hammaste asendamist ja/vdi kroonide taastamist.

Puuride spetsiifilised Kliinilised eelised hdlmavad jargmist:
— luu tBhus I6ikamine vastuvdetavate ajavahemike jooksul;
— implantaadi asukoha tapne ettevalmistamine vastavalt kavandatud implantaadi mddtudele;
— VvOib jaadda tbhusaks ka parast mitmekordset kasutamist tootja poolt ette nahtud ulatuses.

Hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine
Komponendid tarnitakse steriilsena (steriliseeritud gammakiirgusega) ja on ette ndhtud tUhekordseks kasutamiseks
enne aegumise kuupéeva (vt pakendi silti). Steriilsus on tagatud, v.a kui pakend v&i tihend on kahjustatud vdi avatud.
Kui pakend on kahjustatud, &rge toodet kasutage ja votke thendust oma Southerni esindajaga v8i poérduge Southern
Implants®-i poole. Seadet tuleb hoida kuivades tingimustes toatemperatuuril ja eemal otsesest paikesevalgusest. Vale
hoiustamine vdib mojutada seadme omadusi. Arge ainult hekordseks kasutamiseks méeldud komponente
taaskasutage. Nende komponentide korduskasutamine v8ib pdhjustada:

e pinna voi Ulioluliste md6tmete kahjustusi, mis v8ib 16ppeda suutlikkuse ja Uhilduvuse halvenemisega;

e Uhekordselt kasutatavate komponentide korduskasutamine suurendab patsientidevahelise nakatumise ja

saastumise ohtu.

Southern Implants® ei vastuta korduskasutatud Uhekordseks kasutamiseks mdeldud komponentidega seotud
tlsistuste eest.

Vastunaidustused
Selle susteemi vastundidustused ei erine hambaimplantaadi ravi vastundidustustest. Implantaadiravi
vastunaidustused on jargmised:

— meditsiiniliselt suukirurgilisteks protseduurideks mittesobivad patsiendid;

— kui proteesi taieliku funktsionaalse toe saavutamiseks ei ole v6imalik paigaldada piisaval arvul implantaate;

— alla 18-aastased patsiendid;

— halva luukvaliteediga patsiendid;

— verehdiretega patsiendid;

— infektsiooni olemasolu implantaadikohas;

— veresoonte kahjustusega patsiendid;
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KASUTUSJUHEND: juhtpuurid — Southern Implants® Pilot Drills

— kontrollimatu diabeediga patsiendid;

— uimasti- vdi alkoholis6ltuvusega patsiendid;

— kroonilist, suurtes annustes steroidravi saavad patsiendid;

— Antikoagulantravi saavad patsiendid;

— metaboolse luuhaigusega patsiendid;

— Kiiritusravi saavad patsiendid;

— Patsiendid, kellel on allergia vdi dlitundlikkus puhta titaani, titaanisulami (Ti6Al4V), kulla, pallaadiumi voi
iriidiumi suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
KAESOLEVAD JUHISED EI OLE MOELDUD PIISAVA KOOLITUSE ASENDAMISEKS.
¢ Hambaimplantaatide ohutuks ja tdhusaks kasutamiseks on tungivalt soovitatav |abi viia erikoolitus, sealhulgas
praktiline koolitus dige tehnika, biomehaaniliste nduete ja radiograafiliste hinnangute dppimiseks.
e Intraoraalsel kasitsemisel peavad tooted olema Kkaitstud aspiratsiooni vastu. Toodete aspireerimine vdib
pdhjustada infektsiooni vdi ettendgematuid vigastusi.

Patsiendi 8ige valiku, piisava valjadppe, implantaatide paigaldamise kogemuse ja teadliku nfusoleku saamiseks
vajaliku teabe andmise eest vastutab arst. Vale tehnika vBib pdhjustada implantaadi nurjumise, narvide/veresoonte
kahjustamise ja/vdi tugiluu kao. Implantaadi nurjumisoht suureneb, kui need asetatakse Kkiiritatud luusse, kuna
kiiritusravi v8ib p&hjustada veresoonte ja pehmete kudede progresseeruvat fibroosi, mis viib paranemisvdime
vahenemiseni.

Oluline on olla teadlik ja valtida elutdhtsate struktuuride (nagu narvid, veenid ja arterid) kahjustamist. Elutdhtsate
anatoomiliste struktuuride vigastused vdivad pfhjustada tdsiseid tisistusi nagu silmavigastus, narvikahjustus ja liigne
verejooks. Olioluline on infraorbitaalse narvi kaitsmine. Kui radiograafiliste andmetega vdrreldes tegelikke mddtmisi ei
tuvastata, voib see I6ppeda tlsistustega.

Uued ja kogenud implantaatide kasutajad peaksid enne uue susteemi vdi ravimeetodi kasutamist I&bima vastava
koolituse. Olge eriti ettevaatlik patsientide ravimisel, kellel on lokaalsed vdi siisteemsed tegurid, mis vbivad mdjutada
luude ja pehmete kudede paranemist (naiteks halb suuhtgieen, kontrollimatu diabeet, kes saavad steroidravi,
suitsetajad, infektsioon lahedalasuvas luus ja patsiendid, kes said suu-n&o kiiritusravi).

Labi tuleb viia vdimalike implantaadikandidaatide p&hjalik sdelumine, sealhulgas:

e pdhjalik meditsiiniline ja hambaravi ajalugu;

e visuaalne ja radioloogiline kontroll, et méarata kindlaks luude piisavad mé6tmed, anatoomilised orientiirid,
hambumustingimused ja periodontaalne tervis;

e tuleb arvestada bruksismi ja ebasoodsate I6ualuude suhtega;

e eduka implantaadiravi puhul on hadavajalik korralik operatsioonieelne planeerimine koos hea koostdéga hasti
koolitatud kirurgide, taastavate hambaarstide ja laboritehnikute vahel;

e eduka osseointegratsiooni potentsiaali suurendab peremeeskoe trauma vahendamine;

o metallimplantaatide imber ei tohi teha elektrokirurgiat, kuna need on juhtivad.

Kui seade ei tdota ettendhtud viisil, tuleb sellest teavitada seadme tootjat. Selle seadme tootja kontaktteave toimivuse
muutusest teatamiseks on: sicomplaints@southernimplants.com.

Koérvaltoimed
Sisteemi kasutamise k&rvalm@jud ei erine hambaimplantaadi ravi kdrvalm&judest. Implantaadiravi v8imalikud
kérvaltoimed on jargmised:
- valu;
— turse;
— foneetilised raskused,;
igemepdletik.
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KASUTUSJUHEND: juhtpuurid — Southern Implants® Pilot Drills

Vahem levinud, kuid pisivamad simptomid hélmavad sealhulgas jargmist:

allergilised reaktsioonid implantaadi ja/v6i tugimaterjali suhtes;
implantaadi ja/vGi toe purunemine;

tugi- ja/vei kinnituskruvi lahti keeramine;

hambaimplantaadi Glevaatamist ndudev infektsioon;

pusivat nBrkust, tuimust v6i valu pdhjustav nérvikahjustus;
histoloogilised vastused v6imaliku makrofaagide ja/v6i fibroblastide kaasamisega;
rasvaemboolide moodustumine;

revisjonioperatsiooni vajav implantaadi [Iddvenemine;

I[6ualuu pdsekoopa perforatsioon;

labiaal- ja keeleplaatide perforatsioon;

implantaadi Ulevaatamist v8i eemaldamist ndudev luukadu.

Ettevaatusabindu: steriilsusprotokolli jargimine
Implantaadid on pakendatud jargmiselt.

1.
2.

Valimine pakend, mis koosneb jaigast labipaistvast karbist ja mis kaitseb sisemist pakendit.

Sisepakend, mis koosneb blisterpakendist (labipaistev plastikust vormitud mullpakend TYVEKi
.tagasikooruva“ kattega).

Sisepakendis asub &6nes toru, mis sisaldab Uhte titaanrénga kilge riputatud implantaati ja tagab, et
implantaat ei puutu kunagi kokku plasttoru sisemusega.

Margistusteave asub eemaldatava tagakatte pinnal ja jaiga karbi valiskdljel.

Implantaadi steriilsuse silitamiseks tuleb pakend nbuetekohaselt avada ja implantaati nduetekohaselt kasitseda.

1.

Avage implantaadipakend mittesteriilses véljas mittesteriilsete kinnastega. Karbi avamiseks rebige lahti
aadressi-silt.

Eemaldage sisemine blisterpakend mittesteriilsete kinnastega. Arge asetage plastkarpi ega blisterpakendi
katet steriilsele véljale. Sisepakendi sisu on steriilne.

Suletud blisterpakendi peab avama assistent (mittesteriilsete kinnastega): eemaldada TYVEK-i kaas ja
kukutada vOi asetada steriilne tuub steriilsele alale, avada tuubi kork ja kinnitada implantaadi paigaldamise
tooriist implantaadile, seejarel eemaldada ettevaatlikult steriilne toru. Arge puudutage steriilset implantaati.

Teised steriilsed komponendid on pakendatud eemaldatava kaanega eemaldatavasse kotti vGi blisterpakendisse.
Méargistusteave asub koti alumisel poolel, pakendi sees v8i eemaldatava katte pinnal. Steriilsus on tagatud, v.a kui kott
on kahjustatud v6i avatud. Mittesteriilsed komponendid tarnitakse puhtana, kuid mitte-steriilsena lahtivbetava kattega
kotis vdi blisterpakendis. Margistusteave asub koti alumisel poolel vdi eemaldatava katte pinnal.

Markus tdsiste juhtumite kohta
Igast seadmega seoses toimunud tBsisest vahejuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ja selle likmesriigi p&devale
asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asuvad.

Selle seadme tootjale tuleb tdsisest juhtumist teatada e-posti aadressil sicomplaints@southernimplants.com.

Materjalid
Materjali tlup Titaan, 5. klass (ASTM F136), 4. klass(ASTM F67) voi

Roostevaba teras (DIN 1,4197)

Kasutuselt kdrvaldamine

Seadme ja selle pakendi kdrvaldamine: jargige kohalikke eeskirju ja keskkonnanfudeid, vbttes arvesse erinevaid
saastatuse tasemeid. Kasutatud toodete kdrvaldamisel poorake erilist téhelepanu teravatele puuridele ja
instrumentidele. Alati tuleb kasutada piisavaid isikukaitsevahendeid.
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KASUTUSJUHEND: juhtpuurid — Southern Implants® Pilot Drills
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP)

Vastavalt Euroopa meditsiiniseadmete méaarusele (MDR; EU2017/745) on Southern Implants®-i tootevalikute kohta
tutvumiseks saadaval ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP).

Asjakohasele SSCP-le paéaseb juurde veebiaadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MARKUS! Ulaltoodud veebisait on saadaval parast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED)
kaivitamist.

Vastutuse piiramine

See toode on osa Southern Implants®-i tootevalikust ja seda tuleks kasutada ainult koos seotud originaaltoodetega
ning vastavalt Uksikutes tootekataloogides kirjeldatud soovitustele. Selle toote kasutaja peab uurima Southern
Implants®-i tootevaliku arengut ja votma taieliku vastutuse selle toote digete naidustuste ja kasutamise eest. Southern
Implants® ei vastuta valest kasutamisest tingitud kahjude eest. Pange tahele, et méned Southern Implants®-i tooted ei
pruugi kbikidel turgudel saadaval olla.

Peamine UDI
Toode Peamise UDI nr
Peamine UDI puuridele ja kasiinstrumentidele 6009544038759C

Seotud kirjandus ja kataloogid

CAT-2004 - Tri-Nex® Implants Product Catalogue

CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue

CAT-2042 - Deep Conical (DC) Implants Product Catalogue
CAT-2043 - Internal Hex (M-Series) Implants Product Catalogue
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Tootja: Southern CE- Retseptiseade* Steriliseeritud Mittesteriilne Kasutada Arge Arge Katalooginumber Partiikood Meditsiiniseade Volitatud
Implants® vastavusmargis kiiritamisega enne kasutage steriliseerige esindaja
1 Albert Rd, P.O kuupaeva korduvalt uuesti Euroopa
Box 605 IRENE, (kk-aa) Uhenduses
0062, 1/
Lduna-Aafrika "‘-\. (el
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Volitatud Valmistamiskuupéev Tingimuslik Magnetresonantsi- Sisemise kaitsepakendiga Uhekordne Lugege Ettevaatust! Véltige otsest Arge
esindaja magnetresonants ohutu thekordne steriilne steriilne kasutusjuhendit péikesevalgust kasutage,
Sveitsis tokkesuisteem kattestisteem kui pakend

on
kahjustatud

* Retseptiseade: Ainult Rx. Tahelepanu: Féderaalseadused piiravad selle seadme muugi litsentseeritud arstidele v6i hambaarstidele vdi nende tellimusel.

Koik digused on kaitstud. Southern Implants®, Southern Implants®-i logotiitip ja kdik muud selles dokumendis kasutatud kaubamérgid on Southern Implants®-i kaubamargid, kui ei ole 6eldud
teisiti v8i kui see ei ilmne teatud juhul kontekstist®. Selles dokumendis olevad tootepildid on ainult illustreerivad ega pruugi esitleda toodet tapses mé6tkavas. Kliiniku kohustus on kontrollida
kasutusel oleva toote pakendil olevaid stimboleid.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR: Southern Implants® styriborar

Lysing

Styriborar eru prongir snuningsborar sem eru eetladir til notkunar vid fyrsta dyptarskref samkveaemt borunar
aoferdalysingu Borarnir eru einnota og eru afhentir daudhreinsadir. beir eru bunir til ar rydfriu stali. Borarnir eru
faanlegar i @1,6 mm pvermali.

Runadir borar eru eetladir til ad koma fyrir upphafsras i bein adur en fyrsti sndningsborinn er notadur. Borarnir
eru einnota og eru afhentir daudhreinsadir. Peir eru banir til ar rydfriu stéli. Borarnir eru faanlegir & milli @1,8 mm og
@2,9 mm i pvermali.

Spadaborar eru med odd og eru atladir til notkunar sem valkostur i stad styribora vid upphaf borunar samkvaemt
aoferdarlysingu borunar. Borarnir eru einnota og eru afhentir daudhreinsadir. beir eru bunir til ar rydfriu stali, 4. gradu
titanium eda 5. gradu titanium. Borarnir eru faanlegir i pvermal & milli @1,8 mm og @3,25 mm.

/Etlud notkun

Styriborar, ranadar sverfur og spadaborar eru aetladir ad hjalpa til vid medferd sjiklinga sem eru ad hluta eda 6llu leyti
tannlausir og geta fengid einn eda fleiri tannplata sem leid til ad festa varanlega eda feeranlega staka kronu, tanngervi
ao hluta eda fullu i efri eda nedri kjalka. Borarnir eru flokkadir sem laekningataeki og eru einnota fyrir einn sjukling.

Abendingar um notkun
Abendingar um notkun taekisins eru ekki olikar notkunarabendingum tannplanta. Southern Implant tannplantar eru
eetladir til beedi eins og tveggja prepa skurdadgerda vio eftirfarandi adsteedur og med eftirfarandi kliniskum adferoum:

- ao skipta ut stdkum og mérgum ténnum sem vantar i efri og nedri kjalka.

- tafarlaus isetning a Gtdrattarstddoum og vid adstaedur par sem tannberg er ad hluta eda 6llu leyti gréid.

- tafarlaus hledsla vio allar abendingar, nema pegar um er ad reeda staka tonn a planta sem er styttri en 8 mm
eda i mjuku beini (gerd 1V) par sem erfitt getur verid ad na stédugleika igraedslunnar og tafarlaus hledsla & ef
til vill ekki vie.

Fyrirhugadur notandi
Kjalkaskurdleeknar, almennir tannlaeknar, tannréttingar, tannréttingaleeknar, stodteekjafreedingar og adrir
igreedslunotendur sem hafa hlotid videigandi pjalfun og reynslu.

/Atlad umhverfi
Teekin eru aetlud til notkunar i klinisku umhverfi likt og skurdstofu eda tannleeknaskrifstofu.

/Atlad sjuklingapydi

Atlad sjuklingapydi teekisins er ekki O6svipad sjuklingapydi tannplantamedferdar. /Atlad sjuklingapydi til
igreedslumedferdar eru sjuklingar sem eru ad hluta til eda ad 6llu leyti tannlausir og parfnast tanngervisréttingar i efri
eda nedri kjalka. Réttingar eru steyptar og geta samanstadio af heillri eda 6fullkominni bri og/eda af stakri ténn. bar
ao auki inniheldur setlad pydi sumra taekjaafbrigda pa sem hafa 4dur gengist undir tannplantamedferd.

Upplysingar um samrymanleika

igreedum styribora Southern Implants er lyst i toflu A. Nanari upplysingar um undirblningsferli sem Southern Implants®
meelir med er ad finna i videigandi vorulistum. Meelt er med borunarhradanum 1000 — 1500 sndningum & minutu
(RPM) fyrir pessa bora.

Tafla A — Styriborar
K68i bors Efni | Hadun (ef & vid) | Fjoldi nota

YTRI SEXKANTABUR, TRI-NEX®, INNRI SEXKANTADUR (M-SERIA & PROVATA®), DJUPKEILU (DEEP CONICAL, DC), INVERTA®
OG INNRI ATTHYRNINGUR (INTERNAL OCTAGON, IT)

Styriborar
D-16-T | Ryofritt stal (DIN 1.4107) | - | 1
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NOTKUNARLEIDBEININGAR: Southern Implants® styriborar

Runadar sverfur

D-RB-MS Ry8fritt stal (DIN 1.4197) | 1
Spada- og spadasnuningsborar
D-3SPADE-1.8M Rydfritt stal (DIN 1.4197) 1
D-3SPADE-IV 4. grédu titanium (ASTM F67) Rafhtdad bleikt 1
D-3SPADE-IVSS 4. grédu titanium (ASTM F67) Rafhtdad bleikt 1
D-20ST-GS-22 5. gradu titanium (ASTM F136) 1
D-20ST-GS-32 5. gradu titanium (ASTM F136) 1
KINNBEIN
Ruanadar sverfur
D-ZYG-RB | Ryofritt stal (DIN 1.4107) | 1

Spadaborar

D-3SPADE-ZYG

| 5. gradu titanium (ASTM F136)

Kliniskur avinningur

Klinisku avinningarnir eru ekki ésvipadir avinningum tannplantamedferdar. Kliniskir avinningar tannplantamedferdar
eru med annars beett bit, tal, fagurfreedi og beett hugarastand sjiklings. Med pessari adferd geta sjiklingar att von a
pvi ad skipt sé Ut peim ténnum sem vantar og/eda kréna endurheimt.

Kliniskir &vinningar sem eiga vid um bora eru medal annars:
—  Skilvirkur beinskurdur innan aseettanlegra timamarka.

— Nékvaemur undirbaningur igreedisstadar samkvaemt rammalum aetlads igraedis.
—  Getur haldist virk eftir endurtekna notkun ad pvi marki sem framleidandi tilgreinir.

Geymsla, hreinsun og daudhreinsun
ihluturinn er afgreiddur seefdur (seefdur med gammageislun) og aetladur til einnota notkunar fyrir fyrningardagsetningu
(sja merkimida & umbudum). Gerlaleysi er tryggt nema umbudirnar eda innsiglid sé skemmt eda opnad. Ef umbudir
eru skemmdar skal ekki nota véruna og hafa samband vié fulltra Southern eda skila peim til Southern Implants®.
Geyma skal banadinn & purrum stad vid stofuhita og ma hann ekki verda fyrir beinu solarljosi. Rong geymsla getur
haft ahrif a eiginleika teekisins. Endurnotio ekki hluti sem adeins eru aetladir til einnota notkunar. Endurnyting pessara

hluta getur leitt til:

o skemmda 4 yfirbordi eda mikilveegum méalum sem geta leitt til versnun frammistddu og samheefni.
e eykur heettuna a smiti & milli sjuklinga og mengunar ef einnota hlutir eru endurnotadir.

Southern Implants® tekur enga abyrgd a fylgikvillum sem tengjast endurnyttum einnota ihlutum.

Frabendingar

Frabendingar fyrir petta kerfi eru ekki frabrugdnar peim sem eru i tannplantamedferd. Frabendingar fyrir

igreedslumedferd eru:

— sjuklingar leeknisfreedilega 6heefir til skurdadgerda i munni.

—  par sem ekki er haegt ad koma fyrir neegilegum fjélda igraeda til ad stydja vid gerviliminn.

— sjuklingar undir 18 &ra aldri

— sjuklingar med Iéleg beingeedi.

— sjuklingar med blédsjukdéma.

— syking er til stadar & igraedslustadnum.

— sjuklingar med aedaskerdingu.

— sjuklingar med dmedhondlada sykursyki.
— sjuklingar sem misnota eiturlyf eda afengi.
— sjuklingar i langvarandi medferd med stéorum skdmmtum af sterum.
—  sjuklingum i segavarnarmedferd.

— sjuklingar med efnaskiptasjikdom i beinum.
— sjuklingar i geislamedferd.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR: Southern Implants® styriborar
— Sjuklingar med hreint titan-, titanblendi (Ti6AI4V), gull-, palladium- eda iridiumofnaemi eda ofnaemi.

Advaranir og dryggisradstafanir
PESSAR LEIDBEININGAR ERU EKKI £TLADAR TIL AD KOMA | STAPINN FYRIR FULLN/ZAEGJANDI PJALFUN.
e Til ad tryggja 6rugga og arangursrika notkun tannigraedsina er eindregio maelt med pvi ad sérheefd pjalfun fari
fram, p.m.t. verkleg pjalfun til ad leera rétta teekni, lifvélraenar kréfur og mat a réntgenmyndum.
e Vorurnar verda ad vera tryggdar gegn asvelgingu pegar paer eru medhondladar um munn. Asvelging lyfja
getur leitt til sykingar eda 6fyrirsédra likamlegra meidsla.

Abyrgd & réttu vali sjuklings, fullneegjandi pjalfun, reynslu i isetningu igreeda og ad veita videigandi upplysingar til
upplysts sampykkis hvilir & sérfreedingnum. Oedlileg taekni getur leitt til bilunar i igreedinu, skemmda & taugum/aedum
og/eda tapi & stodbeini. igreedslubilun eykst pegar igraedslur eru settar i geislad bein par sem geislamedferd getur leitt
til stigvaxandi bandvefsmyndunar i &dum og mjukvef sem leidir til minnkadrar leekningargetu.

Mikilveegt er ad vera medvitadur um og fordast skemmdir & lifsnaudsynlegum likamshlutum eins og taugum, blasedum
og slagaedum. Averkar & liffeerakerfi geta valdid alvarlegum fylgikvillum eins og augnskada, taugaskemmdum og
miklum blaedingum. Pad er naudsynlegt ad vernda innvidi tauga. Takist ekki-ad bera kennsl a raunverulegar meelingar
midad vid rontgenmyndatokuupplysingar getur pad leitt til fylgikvilla.

Nyir og reyndir vefjalyfsnotendur eettu ad fara i pjalfun adur en peir nota nytt kerfi eda reyna ad framkvaema nyja
medferdaradferd. Gaeta skal sérstakrar vartdar vio medferd sjuklinga sem hafa stadbundna eda alteeka paetti sem
geetu haft ahrif & graedslu beina og mjukvefja (p.e. Iélega munnhirdu, 6medhdndlada sykursyki, eru & steramedferd,
reykja, sykingu i naerliggjandi beinum og sjuklingum sem fengu geislamedferd i andliti).

Framkveema verdur itarlega skimun & veentanlegum igraedslukandidétum, par & medal:

e alhlida leeknis- og tannleeknasaga.

e sjonreen og myndraen skodun til ad akvarda fullnaegjandi beinsteerdir, liffeerafreedileg kennileiti, occlusal
adstaedur og tannholdsheilbrigdi.

o taka verdur tillit til tanngnisturs og 6hagsteedra kjalkatengsla.

e rétt skipulagning fyrir adgerd med géadri teymisnalgun milli vel pjalfadra skurdleekna, endursmidatannleekna og
teeknimanna & rannsdknarstofum er naudsynleg fyrir arangursrika igreedslumedfero.

e med pvi ad lagmarka averka a vef hysilsins aukast likurnar & arangursrikri beinpéttingu.

o ekki eetti ad reyna rafskurdadgerdir i kringum malmigraedslur par sem paer eru leidandi.

Ef teekid virkar ekki eins og til var eetlast verdur ad tilkynna pad til framleidanda teekisins. Tengilidsupplysingar fyrir
framleidanda pessa teekis til ad tilkynna um breytingu a afkdstum eru: sicomplaints@southernimplants.com.

Aukaverkanir
Aukaverkanir af notkun kerfisins eru ekki 6likar aukaverkunum tannplantamedferdar. Hugsanlegar aukaverkanir vegna
igreedslumedferdar eru medal annars:

—  séarsauki.

— bolga.

— hljéofreedilegir 6rdugleikar.

— tannholdsbolga.

Sjaldgeefari en langeerari einkenni eru medal annars, en takmarkast ekki vio:
— ofneemisviobrogo vid igraedslu og/eda stélpaefni.
— brot & igraedslunni og/eda stolpanum.
— losun stolpaskrufunnar og/eda festiskrufunnar.
— syking sem krefst endurskodunar a tannplantanum.
— taugaskemmdir sem leida til varanlegs veikleika, dofa eda sarsauka.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR: Southern Implants® styriborar

vefjafreedilegar svaranir med mdgulegri patttoku atfrumna og/eda bandvefsstofnfrumna.
— fitusegareksmyndun.

— losun igraedslunnar sem krefst endurskodunaradgerdar.

— g6tun a kinnbeinstaug.

— g6tun a vara- og tungubotnum.

— beintap sem getur hugsanlega leitt til endurskodunar eda fjarleegingar igraedslunnar.

Varudarrddstafanir: Vidhald seefingarreglna
Vefjalyfjum er pakkad a eftirfarandi hatt:
1. Ytri pakkning samanstendur af stifri, gleerri 6skju sem virkar sem vorn fyrir innri pakkninguna.
2. Innri pakkningin samanstendur af pynnupakkningu (glaer plastmyndadur pynnugrunnur med TYVEK ,plokk®
loki).
3. Innan i innri pakkningunni er hol slanga sem inniheldur eitt vefjalyf sem hangir & titanhring. betta tryggir ad
vefjalyfid snertir aldrei innri hlid plastsliéngunnar.
4. Upplysingar um merkingar eru & yfirbordi loksins og utan a stifa kassanum.

Geeta verdur pess ad vidhalda daudhreinsun igreedisins med pvi ad opna umbudir eins og sagt er til um og
medhondla igraedid a réttan hatt.
1. Opnid umbdoir vefjalyfsins & 6seefda reithnum med éssefdum hdnskum, rifid heimilisfangsmidann til ad opna
oskjuna.
2. Fjarleegid innri pynnupakkninguna med dseefdum honskum. Setjio ekki plastdoskjuna eda
pynnupakkningarlokid a seefda reitinn. Innihald pessa innri pakka er daudhreinsad.
3. Innsiglada pynnuspjaldid skal opnad af adstodarmanni (med éssefoum hénskum): fijarlaegio TYVEK lokid og
sleppio eda setjid seefou slonguna a saefda reitinn, opnid slongulokid og festid vefjalyfstolid a vefjalyfio og
fiarleegid varlega Ur seefdu slongunni. Snertid ekki daudhreinsada vefjalyfid.

Odrum saefdum ihlutum er pakkad i plokk-poka eda pynnugrunn med ,plokk® loki. Upplysingar um merkingar eru &
nedri helmingi pokans, inni i pakkanum eda & yfirbordi loksins. Daudhreinsun er tryggd nema pokinn sé skemmdur
eda opnadur. Odaudhreinsadir ihlutir fast hreinir en ekki daudhreinsadir i plokk-poka eda pynnugrunni med plokkloki.
Upplysingar um merkingar eru a nedri helmingi pokans eda a yfirborai loksins.

Tilkynning vardandi alvarleg atvik
Oll alvarleg atvik sem hafa att sér stad i tengslum vid teekid skal tilkynna framleidanda teekisins og logbaeru yfirvaldi i
adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur stadfestu.

Tengiliosupplysingar.  framleidanda pessa teekis til ad tikynna alvarlegt atvik eru eftirfarandi
sicomplaints@southernimplants.com.

Efni

Efnisgerd 5. gradu titanium (ASTM F136), 4. gradu titanium (ASTM F67) eda
Rydfritt stal (DIN 1.4197)

Férgun

Forgun teekisins og umbuda pess: Fylgdu stadbundnum reglugerdum og umhverfiskréfum, ad teknu tilliti il
mismunandi mengunarstigs. Pegar pu fargar notudum hlutum skaltu passa upp & skarpar borvélar og ahéld. Neegar
personuhlifar verdour ad nota 6llum stundum.

Samantekt & 6ryggi og kliniskri frammistodu (SSCP)
Eins og krafist er i evrépsku reglugerdinni um laekningateeki (MDR; EU2017/745), er samantekt & 6ryggi og kliniskri

frammistoou (SSCP) tilteek til skodunar hvad vardar vorudrval Southern Implants®.

Haeegt er ad néalgast videigandi SSCP a https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR: Southern Implants® styriborar

ATHUGID: Ofangreind vefsida verdur adgengileg pegar evropski gagnagrunnurinn um laekningateeki (EUDAMED) er
opnadur.

Fyrirvari um abyrgo

Pessi vara er hluti af véruarvali Southern Implants® og aetti adeins ad nota med tengdum upprunalegum vérum og
samkveemt radleggingum i vorulistum. Notandi pessarar voéru parf ad rannsaka proun Southern Implants®
vorudrvalsins og taka fulla 4byrgd & réttum abendingum og notkun pessarar voru. Southern Implants® tekur ekki
abyrgd & tjoni vegna rangrar notkunar. Vinsamlegast athugid ad ekki er vist ad sumar vorur Southern Implants® séu

vottadar eda gefnar Gt til sélu & 6llum mdérkudum.

Grunn UDI
Vara Grunn-UDI nimer
Grunn-UDI fyrir bora og handstykkjataeki 6009544038759C

Tengdar békmenntir og baeklingar

CAT-2004 - Tri-Nex® voruskra vefjalyfja

CAT-2020 - voruskra ytri sexkantadra vefjalyfja

CAT-2042 - Voruskra djupkeilu (DC) vefjalyfja

CAT-2043 - Voruskréa innri sexkantadra (M-seriu) vefjalyfja
CAT-2060 - Voruskra innri sexkantadra (PROVATA®) vefjalyfja
CAT-2005 - Voruskra IT (innri atthyrningur) vefjalyfja
CAT-2070 - Voruskra kinnbeinavefjalyfja

CAT-2069 - Voruskra INVERTA® vefjalyfja

CAT-2068 - Vorulisti SIGuided vefjalyfja

Merki og vidvaranir
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Framleidandi: CE-merki Lyfsedilsskyld taeki* Seeft med Oseeft Nota eftir Endurnytid Endurseefid Voérunamer Lotukédi Leekningataeki Vidurkenndur
Southern ageislun dagsetningu ekki ekki fulltrai i
Implants® (mm-aa) Evrépu

1 Albert Rd, sambandinu

P.O Box 605

IRENE, O j"_/__‘
MR Z

South Africa. MR ".\

Simi: +27 12 -

667 1046 Vidurkenndur Framleidsludagsetning Segulémskilyrt Oruggt fyrir Eitt daudhreinsad Stakt, seeft Radfeerdu pig vid Varad Haldist i burtu Notid ekki ef
fulltrdGi Sviss segulémun hindrunarkerfi med hindrunarkerfi notkunarleidbeiningar fra solarljosi pakkningin er
hliféarumbadum skemmd

* Lyfsedilsskyld teeki: Adeins Rx. Varud: Alrikislog takmarka solu pessa taekis vid eda eftir pdntun laeknis eda tannlaeknis med tilskilin leyfi.

Allur réttur &skilinn. Southern Implants®, Southern Implants® samsteypustafurinn og 6l énnur vérumerki sem notud eru i pessu skjali eru, ef ekkert annad er tekid fram eda er augljést af
samhenginu i &kvednu tilviki, vorumerki Southern Implants®. Vérumyndir i pessu skjali eru eingéngu til skyringar og takna ekki endilega véruna nakvaemlega. bad er 4 abyrgd laeknisins ad skoda
merkin sem birtar eru & umbidum vérunnar sem verid er ad nota.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: Southern Implants® piloturbji

Apraksts
Piloturbji ir Sauri spiralurbji, kas paredzéti ka pirmais pilna dziluma solis urbSanas protokola. Urbji ir paredzéti
vienreizéjai lietoSanai un tiek piegadati sterili. Tie ir izgatavoti no neriséjosa térauda. Urbji ir pieejami ar @1,6 mm
diametru.

Apalas urbjmasinas ir paredzétas sakotnéja kanala ievietoSanai kaula pirms sakotnéjas spiralurb8anas izmanto$anas.
Urbji ir paredzéti vienreizéjai lietoSanai un tiek piegadati sterili. Tie ir izgatavoti no nerliséjosa térauda. Urbiji ir pieejami
ar diametru no @1,8 mm Iidz @2,9 mm.

Lapstas urbjiem ir smails uzgalis, un tie ir paredzéti ka alternativa piloturbjiem urbSanas protokola uzsaksanai. Urbji ir
paredzeti vienreizéjai lietoSanai un tiek piegadati sterili. Tie ir izgatavoti no neris€josa terauda, 4. vai 5. klases titana.
Urbji ir pieejami ar diametru no @1,8 mm lidz @3,25 mm.

Paredzeétais lietojums
Piloturbiji, apalie urbji un lapstas urbji ir paredzéti, lai palidzé&tu veikt procediru pacientiem, kuri ir dalgji vai pilnigi bez
zobiem un kuriem var ievietot vienu vai vairakus zobu implantus ar fiksétu pastavigu vai nonemamu vienu kroni, vai

paredzéti vienreizéjai lietoSanai vienam pacientam.

LietoSanas indikacijas
lerices lietoSanas indikacijas neatSkiras no zobu implantu lietoSanas indikacijam. Southern Implants zobu implanti ir
paredzéti gan vienas, gan divu posmu kirurgiskam procediram $adas situacijas un ar $adiem kiiniskiem protokoliem:

- atsevi8ku un vairaku trikstoSo zobu aizvietoSana apak$ZokiT un augSZokIr;

- tdlteja ievietoSana ekstrakcijas vietas un situacijas ar dalgji vai pilniba sadzijuSu alveolaro grédu;

- tdlteéja noslogoSana péc visam indikacijam, iznemot gadijumus, kad implanti ir T1saki par 8 mm, vai miksta
kaula (IV tips), kur var bat grati iegtt implanta stabilitati un tdlitéja slodze var nebat piemérota.

Paredzeétais lietotajs
Sejas-zoklu kirurgi, visparéjie zobarsti, ortodonti, periodonti, protezéSanas specialisti un citi atbilstoSi apmacrti un
pieredzé&jusi implantu lietotaji.

Paredzéta vide
Sis ierices ir paredzétas lieto$anai kliniska vidé, pieméram, operaciju zalé vai zobarsta konsultaciju telpa.

Paredzeta pacientu grupa

lericei paredzéta pacientu grupa neatSkiras no zobu implantu terapijas pacientu kopas. Paredzéta pacientu grupa
zobu protezéSana. Restauracijas var ietvert atseviSkus zobus, daléjus vai pilnus zobu tiltus, un tas ir fiksétas
restauracijas. Turklat daziem iericu variantiem paredzétaja populacija ir ieklauti tie, kuriem ieprieks ir veikta zobu
implantu terapija.

Saderibas informacija

Southern Implants’ implantu piloturbji ir tadi, ka aprakstits A tabula. Sikaka informéacija par Southern Implants®
ieteiktajam vietas sagatavoSanas secibam ir atrodama attiecigajos produktu katalogos. leteicamais urbSanas atrums
Siem urbjiem ir 1000 — 1500 apgr./min.

A tabula - Piloturbji
Urbja kods | Materials | Parklajums (ja tads ir) | Lietosanas gadijumu skaits

AREJAIS SEfSSTURA, TRI-NEX®, IEKSEJAIS SESSTURA (M-SERIES & PROVATA®), DZILI KONISKS (DC), INVERTA®
UN IT (IEKSEJAIS ASTONSTURA)

Piloturbji
D-16-T | Nerussjosais térauds (DIN 1.4197) | - | 1

CAT-8018 (09-2023) C0-551 134



LIETOSANAS INSTRUKCIJA: Southern Implants® piloturbji

Apalie urbji
D-RB-MS NerGséjosais térauds (DIN 1.4197) | - 1
Lapstas un lapstas spiralurbji
D-3SPADE-1.8M NerGséjosais térauds (DIN 1.4197) - 1
D-3SPADE-IV Titana, 4. klase (ASTM F67) Anodéts roza 1
D-3SPADE-IVSS Titana, 4. klase (ASTM F67) Anodéts roza 1
D-20ST-GS-22 Titana, 5. klase (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 Titana, 5. klase (ASTM F136) - 1
ZIGOMATISKAIS
Apalie urbji
D-ZYG-RB | Nerusgjosais térauds (DIN 1.4197) | - | 1
Lapstas urbji
D-3SPADE-ZYG | Titana, 5. klase (ASTM F136) | - | 1

Kliniskie ieguvumi

Kliniskie ieguvumi neatSkiras no zobu implantu terapijas. Zobu implantu terapijas kliniskie ieguvumi ietver uzlabotu
koslasanas funkciju, runu, estétiku un pacienta psihologisko labklajibu. Izmantojot $o procediru, pacienti var sagaidit
trokstoSo zobu nomainu un/vai kronu atjaunosanu.

Urbju raksturigas kliniskas priekSrocibas ietver:
— efektivu kaulu grieS8ana pienemamos terminos;
— precizu implanta vietas sagatavo$anu paredzéta implanta izmériem;
— var saglabaties efektivi péc vairakkartéjas lietoSanas, ciktal to noteicis razotjjs.

Uzglabasana, tiriSana un sterilizacija
Sastavdalas tiek piegadatas sterilas (sterilizétas ar gamma starojumu) un paredzétas vienreizéjai lietoSanai pirms
deriguma termina beigam (skatit iepakojuma etiketi). Sterilitate tiek nodroSinata, ja vien konteiners vai blivéjums nav
bojati vai atvéerti. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet produktu un sazinieties ar savu Southern parstavi vai atgrieziet to
uznémumam Southern Implants®. lerices jauzglaba sausa vietd istabas temperatira un tas nedrikst paklaut tieSu
saules staru iedarbibai. Nepareiza uzglabasana var ietekmét ierices TpaSibas. Neizmantojiet atkartoti sastavdalas, kas
paredzétas tikai vienreizé&jai lietosanai. So sastavdalu atkartota izmanto$ana var izraisit:

e virsmas vai kritisko izméru bojajumus, kas var radtt veiktspéjas un saderibas pasliktinad$anos;

e javienreiz lietojamos priekSmetus izmanto atkartoti, palielinds savstarpéjas infekcijas un kontaminacijas risks.

Southern Implants® neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas saistitas ar atkartoti izmantotam
sastavdalam.

Kontrindikacijas
Sis sistémas kontrindikacijas neatSkiras no zobu implantu terapijas kontrindikacijam. Kontrindikacijas saistiba ar
implantu terapiju attiecas uz:
- pacientiem, kuri mediciniski nav pieméroti mutes kirurgiskam proceddram;
— kuriem nevar ievietot pietiekamu skaitu implantu, lai nodroSinatu pilnigu protézes funkcionalo atbalstu;
— pacientiem [ldz 18 gada vecumam;
— pacientiem ar sliktu kaulu kvalitati;
— pacientiem ar asins slimibam;
— infekcijas klatbdtni implantacijas vieta;
— pacientiem ar asinsvadu darbibas traucéjumiem;
— pacientiem ar nekontrolétu cukura diabétu;
— pacientiem ar atkaribu no narkotikam vai alkohola;
— pacientiem, kuriem tiek veikta hroniska lielas devas steroidu terapija;
— pacientiem, kuriem tiek veikta antikoagulantu terapija;
— pacientiem ar vielmainas kaulu slimibu;
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— pacientiem, kuriem tiek veikta staru terapija;
— pacientiem ar fira titana, titana sakauséjuma (Ti6Al4V), zelta, palladija vai iridija alergiju vai paaugstinatu
jutibu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
SIS INSTRUKCIJAS NAV PAREDZETAS, LAI AIZSTATU ATBILSTOSU APMACIBU.

e Lai nodrosinatu droSu un efektivu zobu implantu lietoSanu, stingri ieteicams veikt specializétu apmacibu,
tostarp praktisku apmacibu, lai apgitu pareizu tehniku, ievérotu biomehaniskas prasibas un veiktu
radiografiskos novértéjumus.

e Produktiem jabat nodroSinatiem pret aspiraciju, ja tos apstrada intraorali. Produktu aspiracija var izraisit
infekciju vai neplanotas fiziskas traumas.

Atbildba par pareizu pacienta atlasi, atbilstoSu apmacibu, pieredzi implantu ievieto§ana un atbilstoSas informacijas
snieg8anu informétai piekriSanai gulstas uz arstu. Nepareiza tehnika var izraisit implanta atteici, nervu/asinsvadu
bojajumus un/vai atbalsta kaula zudumu. Implantu atteice palielinas, ja implanti tiek ievietoti apstarota kaula, jo staru
terapija var izraisTt progreséjosu asinsvadu un miksto audu fibrozi, ka rezultata samazinas dziedinasanas spéja.

Ir svarigi apzinaties un izvairities no bojajumiem dzivibai svarigam struktGram, pieméram, nerviem, vénam un
artérijam. Buatisku anatomisko struktlru ievainojumi var izraisit nopietnas komplikacijas, pieméram, acu traumas,
nervu bojajumus un parmérigu asinosanu. Ir svarigi aizsargat infraorbitalo nervu. Nespé&ja noteikt faktiskos mérijjumus
attieciba pret radiografiskajiem datiem var izraistt komplikacijas.

Jauni un pieredzéjusi implantu lietotdji ir jaapmaca pirms jaunas sistémas lietoSanas vai jaunas arstéSanas metodes
izmanto$anas. Ipasa piesardziba jaievéro, arstéjot pacientus, kuriem ir lokali vai sistémiski faktori, kas var ietekmét
kaulu un miksto audu dzianu (t.i., slikta mutes higiéna, nekontroléts diabéts, kuri sanem steroidu terapiju, sméekeétaji,
kuriem ir infekcija blakus kaula un pacienti, kuriem veikta mutes un sejas staru terapija).

Javeic rapigs potencialo implantu kandidatu skrinings, tostarp:

e janem véra visaptvero8a mediciniska un zobarstniecibas vésture;

e javeic vizuadla un radiologiska parbaude, lai noteiktu atbilstoSus kaulu izmérus, anatomiskos orientierus,
okluzijas apstaklus un periodonta veselibu;

e janem véra bruksisms un nelabveéligas Zoklu attiecibas;

o veiksmigai implantu procedirai ir bitiska pareiza pirmsoperacijas planoSana ar labu komandas pieeju labi
apmacitiem kirurgiem, restauratoriem zobarstiem un laboratorijas tehnikiem;

e veiksmigas osseointegracijas potencials palielinds, ITldz minimumam samazinot saimniekaudu traumu;

o elektrokirurgiju nedrikst veikt ap metala implantiem, jo tie ir vadosi.

Ja ierice nedarbojas, ka paredzéts, par to jazino ierices raZotajam. STs ierices raZotaja kontaktinformacija, lai zinotu
par veiktspgjas izmainam, ir: sicomplaints@southernimplants.com.

Blakusparadibas
Sistemas lietoSanas blakusparadibas neatSkiras no zobu implantu terapijas blakusparadibam. Implantu terapijas
iespéjamas blakusparadibas ir:

— sapes;

—  pietdkums;

— fonétiskas gratibas;

— smaganu iekaisums.

Retak sastopami, bet noturigaki simptomi ietver, bet ne tikai:
— alergisku(-as) reakciju(-as) pret implantu un/vai abatmenta materialu;
— implanta un/vai abatmenta lizumu;
— abatmenta skriives un/vai stiprinajuma skrives atskrivésanos;

CAT-8018 (09-2023) C0-551 136



LIETOSANAS INSTRUKCIJA: Southern Implants® piloturbji

— infekciju, kurai nepiecieS§ama zobu implanta parskatisana;

— nervu bojajumu, kas izraisa pastavigu vajumu, nejutigumu vai sapes;

— histologiskas reakcijas ar iespéjamu makrofagu un/vai fibroblastu iesaisti$anos;
— tauku embolu veidoSanos;

— implanta atslabinaSanos, kam nepiecieSama parskatiSanas operacija;

— augs$Zokla sinusa perforaciju;

— labialo un lingvalo plaksnu perforaciju;

— kaulu zudumu, kas, iespé&jams, izraisis implanta parskatiSanu vai iznemsanu.

Piesardzibas pasakums: sterilitates protokola ievérosana
Implanti ir iepakoti $adi:
1. Aréjais iepakojums, kas sastdv no stingras, caurspidigas kastes, kas darbojas ka iek36ja iepakojuma
aizsardziba.
2. leksgjais iepakojums, kas sastav no blistera iepakojuma (caurspidiga, plastmasas veidota blistera pamatne ar
TYVEK “nolobamu” vaku).

implants nekad nepieskaras plastmasas caurules iekSpusei.
4. Markéjuma informacija atrodas uz nonemama aizmugures vaka virsmas un stingras kastes arpusé.

Jauzmanas, lai saglabatu implanta sterilitati, pareizi atverot iepakojumu un rikojoties arimplantu.
1. Atveriet implanta iepakojumu nesterilaja lauka, ar nesteriliem cimdiem, nopléSot adreses etiketi, lai atvértu
kasttti.
2. Ar nesteriliem cimdiem nonemiet iekS&jo blistera iepakojumu. Nenovietojiet plastmasas kastiti vai blistera
3. Aizzimogotais blisteris ir jaatver asistentam (ar nesteriliem cimdiem): nonemiet TYVEK vaku un laujiet nokrist
vai novietojiet sterilo cauruliti uz sterila lauka, atveriet tibinas vacinu un pievienojiet implanta ievietoSanas
instrumentu implantam un uzmanigi iznemiet to no sterilas caurules. Neaiztieciet sterilo implantu.

Paréjas sterilas sastavdalas ir iepakotas nonemama maisina vai blistera pamatné ar “nonemamu” vaku. Mark&juma
informéacija atrodas uz maisina apak$éjas puses, pacinas iekSpusé vai nonemama aizmugures vaka virsma. Sterilitate
tiek nodrodinata, ja vien maisin§ nav bojats vai atvérts. Nesterilas sastavdalas piegadatas tiras, bet ne sterili
nonemama maisina vai blistera pamatné ar nonemamu aizmugures vaku. Mark&juma informacija atrodas uz maisina
apak$éjas dalas vai nonemama aizmugures vaka virsmas.

Pazinojums par nopietniem incidentiem
Par jebkuru nopietnu. incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino ierices razotdjam un tas dalibvalsts kompetentajai

iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Sis ierices razotaja kontaktinformacija, lai zinotu par nopietnu incidentu, ir $ada: sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali

Materiala tips Titans, 5. klase (ASTM F136), Titans, 4.klase (ASTM F67) vai
NeriséjoSais térauds (DIN 1.4197)

Utilizacija

lerices un tas iepakojuma utilizacija: vietéjos noteikumus un vides prasibas, nemot véra dazadus piesarnojuma
fmenus. Utilizéjot izlietotos priekSmetus, nemiet véra asos urbjus un instrumentus. Vienmér jalieto pietiekami daudz
IAL.

Drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP)
Saskana ar Eiropas Medicinas ieri¢u regulu (MDR; EU2017/745), Southern Implants® produktu klastam ir pieejams
dros$ibas un kliniskas veiktspéjas (SSCP) kopsavilkums.

CAT-8018 (09-2023) C0-551 137



LIETOSANAS INSTRUKCIJA: Southern Implants® piloturbji

Attiecigajam SSCP var piek|Gt vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

PIEZIME: iepriek§ minéta timekla vietne bis pieejama péc Eiropas Medicinas iericu datu bazes (EUDAMED)

darbibas uzsakSanas.

Atbildibas atruna
Sis produkts ir dala no Southern Implants® produktu klasta, un to drikst lietot tikai ar saistitajiem originalajiem
produktiem un saskana ar ieteikumiem, ka noradits atsevi§kos produktu katalogos. ST produkta lietotajam ir jaizpéta
Southern Implants® produktu klasta attistiba un jauznemas pilna atbildiba par ST produkta pareizajam indikacijam un
lietoSanu. Southern Implants® neuznemas atbildibu par bojajumiem, kas raduSies nepareizas lietoSanas rezultata.
Ladzu, nemiet véra, ka dazi Southern Implants® produkti var netikt apstiprinati vai laisti pardo$ana visos tirgos.

Pamata UDI

Produkts

Pamata-UDI numurs

Pamata-UDI urbjiem un zobu urb8anas uzgala iericém

6009544038759C

Saistita literatara un katalogi
CAT-2004 - Tri-Nex® Implants Product Catalogue

CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue

CAT-2042 - Deep Conical (DC) Implants Product Catalogue
CAT-2043 - Internal Hex (M-Series) Implants Product Catalogue
CAT-2060 - Internal Hex (PROVATA®) Implants Product Catalogue
CAT-2005 - IT (Internal Octagon) Implants Product Catalogue
CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue

CAT-2069 - INVERTA® Implants Product Catalogue

CAT-2068 - SIGuided Implants Product Catalogue

Apzimé&jumi un bridinajumi
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Uzmanibu

* Recepsu ierice: Tikai Rx. Uzmanibu! Saskana ar Federalo likumu $o ierici drikst pardot tikai licencétam arstam vai zobarstam vai péc vinu pasatijuma.
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EC |REP

Pilnvarotais
parstavis
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Kopiena

®

Nelietot, ja
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Visas tiesTbas aizsargatas. Southern Implants®, Southern Implants® logotips un visas paréjas $aja dokumenta izmantotas pre¢u zimes ir Southern Implants® precu zimes, ja nekas cits
nav noradits vai nav redzams no konteksta. Produkta attéli $aja dokumenta ir paredzéti tikai ilustrativiem nolGkiem, un tie ne vienmér atspogulo produktu precizi méroga. Klinicista
pienakums ir parbaudit simbolus, kas redzami uz lietota produkta iepakojuma.
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BRUKSANVISNINGER: Southern Implants® Pilotbor

Beskrivelse
Pilotbor er smale spiralbor som er beregnet pa & veere det farste trinnet pa full dybde i en boreprotokoll. Borene er til
engangsbruk og leveres sterilt. De er laget av rustfritt stal. Borene er tilgjengelige med en diameter pa @1,6 mm.

Far det farste spiralboret brukes, lages det fgrst en kanal inn i benet ved hjelp av runde bor. Borene er til engangsbruk
og leveres sterilt. De er laget av rustfritt stal. Borene er tilgjengelige i diametre mellom @1,8 mm og @2,9 mm.

Spadebor, som har en spiss spiss, er ment a brukes i stedet for pilotbor for & starte boreprotokoller. Borene er til
engangsbruk og leveres sterilt. De er laget av rustfritt stal, titan klasse 4 eller titan klasse 5. Borene er tilgjengelige i
diametre mellom @1,8 mm og &3,25 mm.

Tiltenkt bruk

Bruk av pilotbor, rundbor og spadebor er beregnet pa behandling av delvis eller helt tannlgse pasienter som er
kvalifisert for innsetting av ett eller flere tannimplantater for & feste en permanent eller avtakbar enkeltkrone,
delprotese eller helbueprotese i over- eller underkjeven. Borene kategoriseres som medisinsk utstyr og er beregnet pa
a brukes én gang pa én pasient.

Indikasjoner for bruk
Indikasjonene for bruk av enheten er ikke ulik indikasjonene for tannimplantater. Southern Implants tannimplantater er
beregnet pa bade ett- og totrinns kirurgiske inngrep i falgende situasjoner og med fglgende kliniske protokoller:

- erstatning av en eller flere manglende tenner i underkjeven og overkjeven.

- umiddelbar innsetting pa ekstraksjonssteder og i situasjoner med delvis eller fullstendig helet alveolarkam.

- umiddelbar belastning ved alle indikasjoner, unntatt ved enkeltstaende tenner pa& implantater som er kortere
enn 8 mm eller i mykt ben (type IV), der det kan vaere vanskelig & oppna implantatstabilitet, og umiddelbar
belastning kanskje ikke er hensiktsmessig.

Tiltenkt bruker
Kjeve-ansiktskirurger, generelle tannleger, kjeveortopeder, periodontister, prosthodontister og andre riktig opplaert og
erfarne implantatbrukere.

Tiltenkt miljg
Apparatene er beregnet pd bruk i Kkliniske miljger, for eksempel pa en operasjonsstue eller i et
tannlegekonsultasjonsrom.

Tiltenkt pasientpopulasjon

Enhetens malgruppe er ikke forskjellig fra malgruppen for tannimplantatbehandling. Pasienter som trenger protetisk
tannrestaurering i over- eller underkjeven og som er helt eller delvis tannlgse, er malgruppen for implantatbehandling.
Enkeltstdende tenner, delbroer eller helbroer kan alle veere en del av en permanent reparasjon. | tillegg er de som
tidligere har fatt tannimplantatbehandling inkludert i malgruppen for noen av enhetstypene.

Informasjon om kompatibilitet

Southern Implants' implantatpilotbor er beskrevet i tabell A. Detaljer om sekvenser for klargjgring av stedet som
Southern Implants® anbefaler, finner du i de relevante produktkatalogene. Anbefalt borehastighet for disse borene er
1000 - 1500 o/min.

Table A — Pilotbor

Bor Kode ‘ Materiale ’ Belegg (hvis det finnes) | Antall bruksomrader

UTVENDIG SEKSKANT, TRI-NEX®, INNVENDIG SEKSKANT (M-SERIEN OG PROVATA®), DYP KONISK (DC), INVERTA®
OG IT (INNVENDIG ATTEKANT)

Pilotbor

D-16-T ‘ Rustfritt stal (DIN 1.4197) ‘ - ‘ 1
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Runde grader
D-RB-MS Rustfritt stal (DIN 1.4197) - 1
Spade- og spade-dreiebor
D-3SPADE-1.8M Rustfritt st&l (DIN 1.4197) 1
D-3SPADE-IV Titan klasse 4 (ASTM F67) Rosa anodisert 1
D-3SPADE-IVSS Titan klasse 4 (ASTM F67) Rosa anodisert 1
D-20ST-GS-22 Titan klasse 5 (ASTM F136) 1
D-20ST-GS-32 Titan klasse 5 (ASTM F136) 1
ZYGOMATISK
Runde grader
D-ZYG-RB ‘ Rustfritt st&l (DIN 1.4197) ‘ - ‘ 1
Spadebor
D-3SPADE-ZYG ‘ Titan klasse 5 (ASTM F136) ‘ - I 1

Kliniske fordeler

De kliniske fordelene er ikke ulike de som oppnas ved tannimplantatbehandling. De kliniske fordelene med
tannimplantatbehandling inkluderer forbedret tyggefunksjon, tale, estetikk og pasientens psykiske velveere. Gjennom
denne prosedyren kan pasienter forvente & fa erstattet manglende tenner og/eller krone restaurert.

De kliniske fordelene som er spesifikke for bor er blant annet
— Effektiv kutting av ben innenfor akseptable tidsfrister.
— Nagyaktig preparering av implantatstedet i henhold til dimensjonene til det tiltenkte implantatet.
— Kan forbli effektive etter flere gangers bruk i den grad produsenten har angitt.

Oppbevaring, rengjgring og sterilisering
Komponenten leveres steril (sterilisert ved gammabestraling) og er beregnet for engangsbruk far utlgpsdatoen (se
etikett pa emballasjen). Steriliteten er sikret med mindre beholderen eller forseglingen er skadet eller apnet. Ikke bruk
produktet hvis emballasjen er gdelagt, men snakk med din Southern-representant eller send produktet tilbake til
Southern Implants®. Enhetene ma oppbevares pa et tart sted ved romtemperatur og ikke utsettes for direkte sollys.
Feil lagring kan pavirke enhetens egenskaper. lkke gjenbruk komponenter som kun er beregnet for engangsbruk.
Gjenbruk av disse komponentene kan resultere i:

o skade p& overflaten eller kritiske dimensjoner, noe som kan fare til forringelse av ytelse og kompatibilitet.

o legger til risiko for krysspasientinfeksjon og kontaminering hvis engangsartikler gjenbrukes.

Southern Implants® er ikke ansvarlig for komplikasjoner som skyldes gjenbruk av engangskomponenter.

Kontraindikasjoner
Kontraindikasjonene for dette systemet er ikke ulike de som gjelder for tannimplantatbehandling. Kontraindikasjoner
for implantatbehandling inkluderer

— pasienter som er medisinsk uegnet for oralkirurgiske inngrep.

- pasienter der det ikke er mulig & sette inn et tilstrekkelig antall implantater som begrenser protesens

funksjonelle statte.

- pasienter under 18 ar.

- pasienter med darlig benkvalitet.

— pasienter med blodsykdommer.

- pasienter med infeksjon pa implantatstedet.

— pasienter med nedsatt vaskulaer funksjon

— pasienter med ukontrollert diabetes

— pasienter med narkotika- eller alkoholmisbruk.
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-~ pasienter som gjennomgar kronisk hgydose steroidbehandling.

— pasienter som far antikoagulasjonsbehandling

— pasienter med metabolske bensykdommer

-~ pasienter som gjennomgar stralebehandling.

— Pasienter med allergi eller overfalsomhet overfor rent titan, titanlegering (Ti6Al4V), gull, palladium eller
iridium.

Advarsler og forsiktighetsregler
DISSE INSTRUKSJONENE ER IKKE MENT SOM EN ERSTATTNING FOR TILSTREKKELIG OPPLARING.
e For sikker og effektiv bruk av tannimplantater anbefales det sterkt at spesialisert oppleering gjennomfares,
inkludert praktisk oppleering for & lzere riktig teknikk, biomekaniske krav og radiografiske evalueringer.
e Produktene skal sikres mot aspirasjon nar de handteres intraoralt. Aspirasjon av produkter kan fgre til
infeksjon eller uplanlagt fysisk skade.
Ansvaret for riktig pasientutvelgelse, tilstrekkelig oppleering, erfaring med plassering av implantater og a gi
hensiktsmessig informasjon for informert samtykke ligger hos behandleren. Feil teknikk kan fgre til implantatsvikt,
skade pa nerver/kar og/eller tap av statteben. Implantatsvikt gker nar implantater plasseres i bestralt ben, da
stralebehandling kan resultere i progressiv fibrose av kar og blgtvev, noe som farer til redusert helbredelsesevne.

Det er viktig & vaere oppmerksom og unnga skade pa vitale strukturer som nerver, arer og arterier. Skader pa vitale
anatomiske strukturer kan forarsake alvorlige komplikasjoner som gyeskader, nerveskader og overdreven blgdning.
Det er viktig & beskytte den infraorbitale nerven. Unnlatelse av & identifisere faktiske malinger i forhold til radiografiske
data kan fgre til komplikasjoner.

Nye og erfarne implantatbrukere bgr trene far de bruker et nytt system eller praver & utfgre en ny behandlingsmetode.
Behandling av pasienter med lokale eller systemiske tilstander som kan hindre tilheling av ben og blgtvev (f.eks. darlig
munnhygiene, ukontrollert diabetes, bruk av steroider, ragyking, infeksjoner i tilstgtende ben og pasienter som har
giennomgatt orofacial straling) bar utfares med ekstra forsiktighet.

Grundig screening av potensielle implantatkandidater ma utfgres, inkludert:
¢ en omfattende medisinsk og tannlege historikk.
o visuell og radiologisk inspeksjon for & bestemme tilstrekkelige beindimensjoner, anatomiske landemerker,
okklusale forhold og periodontal helse.
e Dbruksisme og ugunstige kjeveforhold ma tas i betraktning.
e riktig preoperativ planlegging med en god teamtilnaerming mellom godt trente kirurger, restaurerende
tannleger og laboratorieteknikere er avgjgrende for vellykket implantatbehandling.
e minimering av traumer til vertsvevet gker potensialet for vellykket osseointegrasjon.
o elektrokirurgi bar ikke forsgkes rundt metallimplantater da de er ledende.
Det er pakrevd & varsle produsenten av enheten hvis den ikke fungerer som planlagt.
Sicomplaints@southernimplants.com er e-postadressen du skal bruke hvis du trenger a kontakte produsenten av
enheten om en ytelsesendring.

Bivirkninger

Bivirkningene ved bruk av systemet er ikke helt forskjellige fra bivirkningene ved tannimplantatbehandling. Mulige
bivirkninger ved implantatbehandling inkluderer

smerte.

hevelse

fonetiske problemer.

betennelse i tannkjgttet.
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Mindre vanlige, men mer vedvarende symptomer omfatter, men er ikke begrenset til:

allergisk(e) reaksjon(er) pa implantat- og/eller distansematerialet.

Brudd pa implantatet og/eller distansen.

at distanseskruen og/eller festeskruen lgsner.

infeksjon som krever revisjon av tannimplantatet.

nerveskade som resulterer i permanent svakhet, nummenhet eller smerte.
histologiske reaksjoner med mulig involvering av makrofager og/eller fibroblaster.
dannelse av fettemboli.

Implantatet lgsner og krever ny operasjon.

perforasjon av sinus maxillaris.

perforering av de labiale og linguale platene.

beintap som kan fare til revisjon eller fijerning av implantatet.

Forholdsregler: opprettholdelse av sterilitetsprotokoll
Implantatene pakkes pa fglgende mate:

1.

4.

En ytteremballasje bestaende av en stiv, gjennomsiktig eske “som fungerer som beskyttelse for
inneremballasjen.

Den indre pakningen bestar av en blisterpakning (klar plastformet blisterbounn med TYVEK "peel-back"-lokk).
Ett implantat er hengt opp i en titanring i et hult rgr som er en del av den indre pakningen, slik at implantatet
aldri kommer i kontakt med plastrgret.

Informasjon om merking finnes bade pa utsiden av den stive esken og pa overflaten av peel-back-lokket.

Det ma utvises forsiktighet for & opprettholde steriliteten til implantatet ved riktig &pning av emballasjen og handtering
av implantatet.

1.

Apne implantatpakningen i det ikke-sterile feltet med ikke-sterile hansker og riv av adresseetiketten for & apne
esken.

Fjern den indre blisterpakningen med ikke-sterile hansker. Ikke legg plastboksen eller blisterpakningens lokk
pa det sterile feltet. Innholdet i denne indre pakningen er sterilt.

Den forseglede blisterpakningen skal dpnes av en assistent (med ikke-sterile hansker): Fijern TYVEK-lokket
og slipp eller plasser den sterile tuben pa& det sterile feltet, apne tubelokket og fest
implantatplasseringsverktayet pa implantatet og fiern det forsiktig fra den sterile tuben. Ikke ta pa det sterile
implantatet.

Andre sterile komponenter er pakket i en peel pouch eller blisterpakning med "peel-back"-lokk. Merkeinformasjonen er
plassert pd den nederste halvdelen av posen, inne i pakken eller pd overflaten av peel-back-lokket. Steriliteten er
sikret med mindre posen er skadet eller apnet. Ikke-sterile komponenter leveres rene, men ikke sterile i en peel pouch
eller blisterboks med peelback-lokk. Merkeinformasjonen er plassert pd den nederste halvdelen av posen eller pa
overflaten av peelback-lokket.

Melding om alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret skal rapporteres til produsenten av utstyret og
den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Kontaktinformasjonen til produsenten av denne enheten for & rapportere en alvorlig hendelse er som falger:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer
Materialtype Titan klasse 5 (ASTM F136), Titan klasse 4 (ASTM F67) eller

Rustfritt stal (DIN 1.4197)
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Avhending

Avhending av enheten og dens emballasje; fglg lokale forskrifter og miljgkrav, ta hensyn til ulike forurensningsnivaer.
Ved avhending av brukte gjenstander, ta vare pa skarpe bor og instrumenter. Tilstrekkelig PPE skal til enhver tid
brukes.

Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)
I henhold til kravene i den europeiske forordningen om medisinsk utstyr (MDR; EU2017/745) er et sammendrag av

sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) tilgjengelig for gjennomlesning for Southern Implants® -produktserier.

Relevant SSCP er tilgjengelig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MERK: Ovennevnte nettsted vil veere tilgjengelig nar den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED)
lanseres.

Ansvarsfraskrivelse

Dette produktet, som er en del av Southern Implants® -produktserien, ma brukes sammen med de tilhgrende
originalproduktene og i samsvar med instruksjonene i hver produktkatalog: Brukeren av dette produktet er fullt ut
ansvarlig for de riktige indikasjonene og bruken av dette produktet, og er-palagt & undersgke utviklingen av Southern
Implants® -produktserien. Skader som falge av feil bruk dekkes ikke av Southern Implants®s ansvarspolicy. Veer
oppmerksom pa at enkelte Southern Implants® -produkter kanskije ikke er godkjent eller frigitt for salg i alle markeder.

Grunnleggende UDI

Produkt Grunnleggende UDI-nummer
Basic-UDI for bor og handholdt utstyr 6009544038759C

Relatert litteratur og kataloger

CAT-2004 - Produktkatalog for Tri-Nex®-implantater

CAT-2020 - Implantater med ekstern sekskant Produktkatalog

CAT-2042 - Dype koniske implantater (DC) Produktkatalog

CAT-2043 - Implantater med innvendig sekskant (M-serien) Produktkatalog
CAT-2060 - Implantater med innvendig sekskant (PROVATA®) Produktkatalog
CAT-2005 - IT (innvendige attekantede) implantater - produktkatalog
CAT-2070 - Produktkatalog for zygomatiske implantater

CAT-2069 - Produktkatalog for INVERTA®-implantater

CAT-2068 - Produktkatalog for SIGuided Implants

Symboler og advarsler

d Cmg g ® @ [REF [LOT] [MD| ==

Produsent: CE-merking Reseptbelagt Sterilisert Ikke-steril Bruk etter Ikke Ma ikke Katalognummer Batchkode Medisinsk Autorisert
Southern enhet* ved hjelp av dato gjenbruk resteriliseres utstyr representant i
Implants® bestraling (mm-&8) Det europeiske

1 Albert Rd, P.O fellesskap

Box 605 IRENE,
0062,

1/
Sgr-Afrika. \._\. ~
Tel: +27 12 667 A M R O E & ’7|~\.‘
1046 A.
Se

Autorisert Produksjonsdato Magnetisk Sikker ved Enkelt sterilt barrieresystem Enkelt sterilt Forsiktighet Holdes borte  Ma ikke brukes
representant resonans magnetisk med beskyttende barrieresystem bruksanvisningen fra sollys hvis pakken er
for Sveits betinget resonans emballasje inni skadet

* Reseptbelagt enhet: Bare Rx. Forsiktighet: Faderal lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra en autorisert lege eller tannlege.

Alle rettigheter forbeholdt. Southern Implants®, logotypen Southern Implants® og alle andre varemerker som brukes i dette dokumentet er, hvis ikke annet er angitt eller fremgér av
sammenhengen i et bestemt tilfelle, varemerker for Southern Implants®. Produktbildene i dette dokumentet er kun for illustrasjonsformal og representerer ikke ngdvendigvis produktet
ngyaktig i skala. Klinikeren har ansvaret for & se over symbolene som er trykt p4 emballasjen til det aktuelle produktet.
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NAVOD NA POUZITIE: Pilotné vrtaky Southern Implants®

Popis
Pilotné vrtaky su Uzke $piralové vrtaky uréené ako prvy krok s Gplnou hibkou v protokole vftania. Vrtaky st na jedno
pouzitie a dodavaju sa sterilné. Su vyrobené z nehrdzavejucej ocele. Vrtaky su dostupné v priemere @1,6 mm.

Kruhové vrtaky su urCené na umiestnenie pociatoéného kanala do kosti pred pouzitim pociatoéného Spiralového
vrtaka. Vrtaky su na jedno pouzitie a dodavaju sa sterilné. Su vyrobené z nehrdzavejiucej ocele. Vrtaky su dostupné v
priemeroch medzi @1,8 mm a @2,9 mm.

Rydlové vrtaky maju Spicaty hrot a su urené ako alternativa k pilotnym vrtdakom na spustenie protokolu vitania.
Vrtaky su na jedno pouzitie a dodavaju sa sterilné. Su vyrobené z nehrdzavejlcej ocele, titanu triedy 4 alebo titanu
triedy 5. Vrtaky su dostupné v priemeroch medzi @1,8 mm a @3,25 mm.

Zamyslané pouzitie

Pilotné vrtaky, kruhové vrtaky a rydlové vrtaky su uréené na pomoc pri lie€be pacientov s Ciastoénym alebo Uplnym
bezzubym stavom, u ktorych je mozné umiestnit jeden alebo viacero zubnych implantatov ako prostriedok na
upevnenie trvalej alebo snimatelnej korunky, CiastoCnej alebo Uplnej zubnej protézy hornej alebo dolnej Celuste.
Vrtaky su klasifikované ako zdravotnicke pomécky a su uréené na jednorazové pouzitie u jedného pacienta.

Indikacie na pouzitie

Indikacie na pouzitie zariadenia nie su odlisné od indikacii pre zubné implantaty. Zubné implantaty Southern Implants
su urCené na jedno aj dvojstupriové chirurgické zakroky v nasledujucich situaciach a s nasledujucimi klinickymi
protokolmi:

- nahradenie jedného a viacerych chybajucich zubov v dolnej elusti a maxile.

- okamzité umiestnenie v miestach extrakcie a v situaciach s Ciasto€ne alebo Uplne zahojenym alveolarnym
hreberiom.

- okamzité zataZenie vo v8etkych indikaciach, s vynimkou pripadov s jednym zubom na implantatoch krat3ich
ako 8 mm alebo v makkej kosti (typ V), kde mdze byt tazké dosiahnut stabilitu implantatu a okamzité
zataZenie nemusi byt vhodné.

Zamyslany pouzivatel
Maxilofacialni chirurgovia, vSeobecni zubari, ortodontisti, parodontolégovia, protetolégovia a ini vhodne vySkoleni a
skuseni pouzivatelia implantatov.

Zamyslané prostredie
Zariadenia su uréené na pouzitie v klinickom prostredi, ako je opera¢na sala alebo ambulancia zubného lekara.

Zamyslana populacia pacientov

Zamyslana populacia pacientov pre toto zariadenie nie je nepodobna skupine pacientov pri terapii zubnymi
implantatmi. Zamyslanou populaciou pacientov pre implantaénu terapiu su pacienti s Ciastoénym alebo Upinym
bezzubym stavom vyZadujucim proteticki obnovu zubov v hornej alebo dolnej €efusti. Vyplne mbézu zahffat jednotlivé
zuby, Ciastocné alebo UpIné mostiky, pricom ide o fixné vyplne. Okrem toho zamyslana populacia pre niektoré
varianty zariadenia zahffia tych, ktori uz predtym podstupili lie€bu zubnymi implantatmi.

Informéacie o kompatibilite

Pilotné vrtaky implantatov Southern Implants su opisané v Tabulke A. Podrobnosti o postupoch pripravy miesta
odporu¢anych spolo€nostou Southern Implants® najdete v prislusnych katalégoch produktov. Odporu€ana rychlost
vitania pre tieto vrtaky je 1000 — 1500 ot./min.
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Tabulka A — Pilotné vrtaky

Kéd vrtéka ] Material | Povlak (ak existuje) | Pocet pouiti

EXTERNY SESTHRANNY, TRI-NEX®, INTERNY SESTHRANNY (M-SERIES & PROVATA®), HLBOKY KUZELOVY (DC), INVERTA® AND IT
(INTERNY OSEMUHOLNIK)

Pilotné vrtaky

D-16-T | Nehrdzavejica ocel (DIN 1.4197) | - | 1
Kruhové vrtaky
D-RB-MS | Nehrdzavejica ocef (DIN 1.4197) | - | 1
Rydlové & rydlovo-Spiralové vrtaky
D-3SPADE-1.8M Nehrdzavejuca ocel (DIN 1.4197) - 1
D-3SPADE-IV Titén triedy 4 (ASTM F67) Eloxovana ruzova 1
D-3SPADE-IVSS Titén triedy 4 (ASTM F67) Eloxovana ruzova 1
D-20ST-GS-22 Titén triedy 5 (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 Titan triedy 5 (ASTM F136) - 1

ZYGOMATICKE

Kruhové vrtaky

D-ZYG-RB | Nehrdzavejica ocefl (DIN 1.4197) | - | 1

Rydlové vrtaky

D-3SPADE-ZYG | Titan triedy 5 (ASTM F136) | k | 1

Klinické prinosy

Klinické prinosy nie su nepodobné prinosom terapie zubnymi implantatmi. Klinické prinosy terapie zubnymi
implantatmi zahffaju zlepSenie funkcie Zzuvania, reci, estetiky a psychickej pohody pacienta. Prostrednictvom tohto
postupu mbzu pacienti o¢akavat, ze im budu nahradené chybaijluce zuby a/alebo obnovené korunky.

Klinické prinosy Specifické pre vrtaky zahffaju:
— Efektivne rezanie kosti v prijatelnych ¢asovych limitoch.
— Precizna priprava miesta implantatu na rozmery zamyslaného implantatu.
— Mbze zostat G€inny po viacnasobnom pouziti v rozsahu stanovenom vyrobcom.

Skladovanie, Cistenie a sterilizacia
Komponent sa dodava sterilny (sterilizovany gama Ziarenim) a je urCeny na jednorazové pouzitie pred ddtumom
expiracie (pozrite si Stitok na obale). Sterilita je zaru€ena, pokial nadoba alebo tesnenie nie su poSkodené alebo
otvorené. Ak je obal posSkodeny, produkt nepouZivajte a obratte sa na zastupcu spoloénosti Southern alebo ho vréatte
spolo¢nosti Southern Implants®. Zariadenia je potrebné skladovat na suchom mieste pri izbovej teplote a
nevystavovat priamemu slneénému Ziareniu. Nespravne skladovanie mézZe ovplyvnit vlastnosti zariadenia.
Nepouzivajte opakovane komponenty uréené len na jedno pouzitie. Opatovné pouzitie tychto komponentov méze mat’
za nasledok:

e poSkodenie povrchu alebo kritickych rozmerov, €o méze viest k znizeniu vykonu a kompatibility.

e pridava riziko krizovej infekcie a kontaminacie medzi pacientmi, ak sa poloZzky na jedno pouzitie opatovne

pouziju.

Spolo¢nost Southern Implants® neprebera Ziadnu zodpovednost za komplikacie spojené s opakovane pouZitymi
komponentmi na jedno pouZzitie.

Kontraindikacie
Kontraindikacie tohto systému nie su nepodobné kontraindikaciam lieCby zubnymi implantatmi. Kontraindikacie lieCby
implantatmi zahffiaju:

— pacientov zdravotne nespésobilych na oralne chirurgické zakroky.

— kde mbéze byt umiestneny neadekvatny pocet implantatov obmedzujicich funk&na podporu protézy.

— pacientov mladSich ako 18 rokov.

— pacientov so zlou kvalitou kosti.

— pacientov s poruchami krvi.

CAT-8018 (09-2023) CO-551 145



NAVOD NA POUZITIE: Pilotné vrtaky Southern Implants®

— pritomnost infekcie v mieste implantatu.

— pacientov s vaskularnym poskodenim.

— pacientov s nekontrolovanym diabetom.

— pacientov so zavislostou od drog alebo alkoholu.

— pacientov podstupujucich chronicku lieCbu vysokymi davkami steroidov.

— pacientov podstupujucich antikoagulaénu liecbu.

— pacientov s metabolickym ochorenim kosti.

— pacientov podstupujicich radioterapiu.

— Pacientov s alergiou alebo precitlivenostou na Cisty titan, zliatinu titdnu (Ti6Al4V), zlato, paladium alebo
iridium.

Upozornenia a preventivne opatrenia
TIETO POKYNY NIE SU URCENE AKO NAHRADA ADEKVATNEHO SKOLENIA.

e Pre bezpecné a efektivne pouzivanie zubnych implantatov sa dérazne odporica absolvovat Specializované
Skolenie vratane praktického Skolenia na osvojenie si spravnej techniky, biomechanickych poZiadaviek a
radiografickych hodnoteni.

e Produkty musia byt pri intraoralnej manipulacii zabezpe€ené proti vdychnutiu. Vdychnutie produktov méze
viest k infekcii alebo neplanovanému fyzickému zraneniu.

Zodpovednost za spravny vyber pacienta, adekvatne S$kolenie, skusenosti s umiestfiovanim implantatov a
poskytovanie vhodnych informacii pre informovany suhlas spoc¢iva na lekarovi. Nespravna technika méze viest k
zlyhaniu implantatu, posSkodeniu nervov/ciev a/alebo strate podpornej kosti. Zlyhanie implantatu sa zvySuje, ked su
implantaty umiestnené do ozZiarenej kosti, pretoZe radioterapia méze viest k progresivnej fibr6ze ciev a makkych
tkaniv, ¢o vedie k zniZeniu schopnosti hojenia.

Je doblezité si uvedomit a vyhnut sa podkodeniu Zivotne ddlezitych Struktur, ako su nervy, Zily a tepny. Poranenia
zivotne dblezitych anatomickych Struktir mézu spésobit’ vazne komplikacie, ako je poranenie oka, poSkodenie nervov
a nadmerné krvacanie. Je nevyhnutné chranit infraorbitalny nerv. Neschopnost identifikovat skuto&né merania vo
vztahu k radiografickym udajom méze viest ku komplikaciam.

Novi a skuseni pouzivatelia implantatov by si mali pred pouzitim nového systému alebo pred pokusom o novu
lieCebnu metddu zaskolit. Budte zvlast opatrni pri lie€be pacientov, ktori maju lokalne alebo systémové faktory, ktoré
by mohli ovplyvnit hojenie kosti a makkych tkaniv (t. j. zla Ustna hygiena, nekontrolovany diabetes, su na lieCbe
steroidmi, fajciari, infekcia v blizkych kostiach a pacienti, ktori mali orofacidlnu radioterapiu).

Musi sa vykonat dékladny skrining potencialnych kandidatov na implantaty vratane:

e komplexnej lekarskej a zubnej anamnézy.

e vizudlnej a radiologickej kontroly na ur€enie primeranych rozmerov kosti, anatomickych orientaénych bodov,
okluzalnych stavov a zdravia parodontu

e treba brat do Uvahy bruxizmus a nepriaznivé vztahy ¢efusti.

e pre uUspeSnu implantaciu je nevyhnutné spravne predoperaéné planovanie s dobrym timovym pristupom
medzi dobre vyskolenymi chirurgmi, zubnymi lekarmi a laboratérnymi technikmi.

¢ minimalizicia traumy hostitelského tkaniva zvySuje potencial UspesSnej osseointegracie.

e elektrochirurgia by sa nemala robit okolo kovovych implantatov, pretoze su vodivé.

Ak zariadenie nefunguje tak, ako ma, je potrebné to oznamit’ vyrobcovi zariadenia. Kontaktné informacie pre vyrobcu
tohto zariadenia, ktorému sa mdze nahlasit zmena vykonu, su: sicomplaints@southernimplants.com.

Vedlajsie uc¢inky

VedlajSie uCinky pouZivania systému nie su nepodobné vedlaj§im uc€inkom lie€by zubnymi implantatmi. Mozné

vedlajSie ucinky lie€Cby implantatmi zahffaju:
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bolest.

opuch.

fonetické tazkosti.
zapal dasien.

Menej Casté, ale trvalejSie priznaky zahffiaju, ale nie su obmedzené na:

alergicka reakcia (reakcie) na implantat a/alebo oporny material.

zlomenie implantatu a/alebo opory.

uvolnenie opornej skrutky a/alebo pridrznej skrutky.

infekcia vyzadujuca reviziu zubného implantatu.

poSkodenie nervov, ktoré ma za nasledok trvall slabost, necitlivost alebo bolest.
histologické odpovede s moznym postihnutim makrofagov a/alebo fibroblastov.
tvorba tukovych embadlii.

uvolnenie implantatu vyzadujlice reviznu operaciu.

perforacia maxilarneho sinusu.

perforacia labialnych a lingvalnych platniciek.

Ubytok kostnej hmoty, ktory méze mat za nasledok reviziu alebo odstranenie implantatu.

Preventivne opatrenie: dodrziavanie protokolu sterility
Implantaty su balené nasledovne:

1.
2.

Vonkajsie balenie pozostavajuce z pevnej, priehladnej Skatule, ktora sluzi ako ochrana vnutorného balenia.
Vnutorné balenie pozostavajuce z blistrového balenia (priehfadna plastova zakladna blistra s odlepovacim
vekom TYVEK).

Vo vnutornom baleni sa nachddza duta trubica, ktora obsahuje jeden implantat zaveseny na titanovom
krazku, €o zaistuje, Ze sa implantat nikdy nedotkne vnutra plastovej trubice.

Informacie o oznaceni su umiestnené na povrchu odlepovacieho veka a na vonkajSej strane pevnej Skatule.

Je potrebné dbat na zachovanie sterility implantatu spravnym otvaranim obalu a manipulaciou s implantatom.

1.

Otvorte obal implantatu v nesterilnom poli, pomocou nesterilnych rukavic roztrhnite adresny $&titok, aby ste
otvorili Skatulu.

Pomocou nesterilnych rukavic vyberte vnatorné blistrové balenie. Neumiestriujte plastovu Skatufu alebo veko
blistrového balenia na sterilné pole. Obsah tohto vnutorného balenia je sterilny.

Uzavrety blister ma otvorit asistent (s nesterilnymi rukavicami): odstrafite veko TYVEK a pustite alebo
umiestnite sterilnd trubicu do sterilného pola, otvorte uzaver trubice a pripevnite nastroj na umiestnenie
implantatu na implantat a opatrne ho vyberte zo sterilnej trubice. Nedotykajte sa sterilného implantatu.

Ostatné sterilné komponenty. st balené v odlupovacom vrecku alebo blistri s odlepovacim vekom. Informéacie na
oznaceni su umiestnené na spodnej polovici vrecka, vo vnutri balenia alebo na povrchu odlepovacieho veka. Sterilita
je zarucena, pokial sa vrecko neposkodi alebo neotvori. Nesterilné komponenty sa dodavaju disté, ale nie sterilné v
odlupovacom vrecku alebo blistri s odlepovacim vekom. Informacie na oznageni s umiestnené na spodnej polovici
vrecka alebo na povrchu odlepovacieho veka.

Upozornenie tykajice sa vaznych incidentov
Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti so zariadenim, sa musi nahlasit' vyrobcovi zariadenia a
prislusnému organu v ¢lenskom State, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Kontakiné informacie na vyrobcu tohto zariadenia, ktorému mdzete nahlasit vazny incident, su nasledovné:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materidly
Typ materialu Titan triedy 5 (ASTM F136), Titan triedy 4 (ASTM F67) alebo

Nehrdzavejuca ocel (DIN 1.4197)
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NAVOD NA POUZITIE: Pilotné vrtaky Southern Implants®

Likvidacia

Likvidacia zariadenia a jeho obalu: dodrzujte miestne predpisy a environmentalne poziadavky, pricom zohladnite
rézne urovne kontaminacie. Pri likvidacii pouzitych predmetov davajte pozor na ostré vrtaky a nastroje. Vzdy je
potrebné pouzivat dostatocné mnozstvo OOPP.

Suhrn bezpecénosti a klinického vykonu (SSCP)
V sulade s poziadavkami eurdpskeho nariadenia o zdravotnickych pomdckach (MDR; EU2017/745) je k dispozicii suhrn
bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) na precitanie s ohfadom na produktové rady spolo¢nosti Southern Implants®.

Prislusny SSCP je dostupny na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

POZNAMKA: Vyssie uvedend webova stranka bude k dispozicii po spusteni Eurépskej databazy zdravotnickych
pomécok (EUDAMED).

Zrieknutie sa zodpovednosti

Tento produkt je sucastou produktovej rady spolo¢nosti Southern Implants® a mal by sa pouzivat iba s prislusnymi
originalnymi produktmi a podla odporuc¢ani uvedenych v jednotlivych katalégoch produktov. Pouzivatel tohto produktu
si musi prestudovat vyvoj produktovej rady spolo¢nosti Southern Implants® a prevziat pIni zodpovednost za spravne
indikacie a pouzitie tohto produktu. Spolo¢nost Southern Implants® neprebera zodpovednost za Skody spdsobené
nespravnym pouzitim. Upozorriujeme, Zze niektoré produkty spoloc¢nosti Southern Implants® nemusia byt schvalené
alebo uvolnené na predaj na vSetkych trhoch.

Zékladné UDI
Produkt Zakladné cislo UDI
Basic-UDI pre vrtaky a nasadové zariadenia 6009544038759C

Slvisiaca literatira a katalogy

CAT-2004 - Katalég produktov implantatov Tri-Nex®

CAT-2020 - Kataldg produktov externych Sesthrannych implantatov

CAT-2042 - Katalég produktov hlbokych kuzefovych (DC) implantatov

CAT-2043 - Kataldg produktov internych Sesthrannych implantatov (séria M).
CAT-2060 - Katalog produktov internych Sesthrannych implantatov (PROVATA®).
CAT-2005 - Katalég produktov IT (vnatorny osemuholnik) implantatov

CAT-2070 - Kataldg produktov zygomatickych implantatov

CAT-2069 - Katalog produktov implantatov INVERTA®

CAT-2068 - Kataldg produktov SIGUided implantatov

Symboly a upozornenia

‘ cz7g§g®@|ﬂlL0T MD| EF=

Vyrobca: Southern oznacenie CE Zariadenie Sterilizované Nesterilné Spotrebujte Nepouzivajte Nesterilizujte Katalégové Kad arze Lekarska Autorizovany
Implants® na predpis* pomocou do datumu opakovane opakovane ¢islo pomocka zéstupca v
1 Albert Rd, P.O oZiarenia (mm-rr) Eurépskom
Box 605 IRENE, spolocenstve
0062,
Juzna Afrika. O E -._\:/,—
Tel: +27 12 667 N
MR gl
u
Autorizovany Datum Podmienena Bezpecna Jednoduchy sterilny bariérovy Jednoduchy Preditajte si Pozor Chrarite pred NepouZivajte,
zastupca pre vyroby magneticka magnetick& systém s ochrannym obalom sterilny navod na sine¢nym ak je obal
Svajciarsko rezonancia rezonancia vo vnutri bariérovy pouZzitie Ziarenim poskodeny

systém

* Zariadenie na predpis: Iba Rx. Vystraha: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia na licencovaného lekara alebo zubéra alebo na jeho objednavku.

Vsetky prava vyhradené. Southern Implants®, logotyp Southern Implants® a vetky ostatné ochranné znamky pouzité v tomto dokumente su, ak nie je uvedené inak alebo nie je zrejmé z
kontextu v urgitom pripade, ochrannymi znamkami spoloénosti Southern Implants®. Obrazky produktov v tomto dokumente sliZia len na ilustraéné G&ely a nemusia nevyhnutne
predstavovat produkt presne v mierke. Je zodpovednostou lekara skontrolovat symboly, ktoré sa objavuju na obale pouzivaného produktu.
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KULLANMA TALIMATI: Southern Implants® Pilot Frezler

Aciklama
Pilot frezler, bir delme protokolinde ilk tam derinlik adimi olarak tasarlanan dar burgulu frezlerdir. Frezler tek
kullanimliktir ve steril temin edilir. Paslanmaz celikten imal edilmislerdir. Frezler &1,6 mm ¢apinda mevcuttur.

Yuvarlak bur frezler, ilk burgu frezin kullanimindan énce kemige ilk kanali yerlestirmek igin tasarlanmistir. Frezler tek
kullanimliktir ve steril temin edilir. Paslanmaz c¢elikten imal edilmiglerdir. Frezler &1,8 mm ile @2,9 mm arasindaki
caplarda mevcuttur.

Maca frezler sivri ugludur ve delme protokoliiniin baglatiimasi icin pilot frezlere alternatif olarak tasarlanmistir. Frezler
tek kullanimliktir ve steril temin edilir. Paslanmaz gelik, 4. sinif veya 5. sinif titanyumdan imal edilmiglerdir. Frezler
1,8 mm ile @3,25 mm arasindaki gaplarda mevcuttur.

Kullanim amaci

Pilot frezler, yuvarlak burlar ve maga frezler Ust veya alt ¢cenede kalici veya gikarilabilir tek kron, kismi veya tam ark
dis protezini sabitleme araci olarak bir veya daha fazla dental implantin yerlestiriimesi i¢in uygun olan kismen veya
tamamen dissiz hastalarin tedavisine yardimci olmak igin tasarlanmistir. Bu frezler tibbi cihaz olarak siniflandirilir ve
tek bir hastada bir kez kullaniimasi amacglanmistir.

Kullanim endikasyonlari
Cihazin kullanim endikasyonlari dental implantlardan farkli degildir. Southern Implants dental implantlari, asagidaki
durumlarda ve asagidaki klinik protokollerle hem bir hem de iki asamali cerrahi prosedurler igin tasarlanmistir:

- mandibula ve maksilladaki bir veya birden fazla eksik disin degistiriimesi.

- ¢ekim bdlgelerinde ve kismen veya tamamen iyilesmis alveolar kretin oldugu durumlarda aninda yerlestirme.

- implant stabilitesinin elde edilmesinin zor olabilecegi ve immediat yuklemenin uygun olmayabilecedi 8 mm'den
kisa implantlar veya yumusak kemik (tip 1V) Gzerindeki tek dis durumlari hari¢ tim endikasyonlarda immediat
yukleme.

Hedef kullanici
Maksillofasiyal Cerrahlar, Genel Dis Hekimleri, Ortodontistler, Periodontistler, Protez Uzmanlari ve uygun sekilde
egitilmis ve deneyimli diger implant kullanicilari.

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

Hedeflenen hasta popilasyonu

Cihaz icin hedeflenen hasta populasyonu dental implant tedavisinin hedeflenen hasta populasyonundan farkl degildir.
implant tedavisi igin hedeflenen hasta popiilasyonu, (st veya alt cenede protez dis restorasyonuna ihtiyag duyan
kismen veya tamamen dissiz hastalardir. Restorasyonlar tek diglerden, kismi veya tam koéprilerden olusabilir ve sabit
restorasyonlardir. Ayrica, bazi cihaz varyantlari icin hedeflenen populasyon, daha 6nce dental implant tedavisi gérmus
olanlari da kapsamaktadir.

Uyumluluk bilgileri

Southern Implants’in pilot frezleri Tablo A’da agiklandigi gibidir. Southern Implants® tarafindan tavsiye edilen bdlge
hazirlik siralamalarina iligkin ayrintilar ilgili Grin kataloglarinda yer almaktadir. Bu frezeler igin tavsiye edilen delme
hizi 1000 — 1500 dev/da’dir.

Tablo A — Pilot Frezler
Frez Kodu | Materyal | Kaplama (varsa) | Kullanim Sayisi

EKSTERNAL HEKS, TRI-NEX®, INTERNAL HEKS (M-SERISi & PROVATA®), DERIN KONIK (DC), INVERTA® VE IT
(INTERNAL OKTAGON)

Pilot Frezler
D-16-T | Paslanmaz Gelik (DIN 1.4197) | - | 1
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KULLANMA TALIMATI: Southern Implants® Pilot Frezler

Yuvarlak Burlar
D-RB-MS Paslanmaz Celik (DIN 1.4197) | - 1
Maga ve Maga Burgulu Frezler
D-3SPADE-1.8M Paslanmaz Celik (DIN 1.4197) 1
D-3SPADE-IV 4. sinif titanyum (ASTM F67) Anodize Pembe 1
D-3SPADE-IVSS 4. sinif titanyum (ASTM F67) Anodize Pembe 1
D-20ST-GS-22 5. sinif titanyum (ASTM F136) 1
D-20ST-GS-32 5. sinif titanyum (ASTM F136) 1
ZIGOMATIK
Yuvarlak Burlar
D-ZYG-RB | Paslanmaz Gelik (DIN 1.4197) | - | 1
Maga Frezler
D-3SPADE-ZYG | 5.sinftitanyum (ASTMF136) | - | 1

Klinik faydalar

Klinik faydalar, dental implant tedavisinin klinik faydalarindan farkli degildir. Dental implant tedavisinin klinik faydalar
arasinda ¢igneme fonksiyonunun, konusmanin, estetigin ve hastanin psikolojik'saghginin iyilestiriimesi yer almaktadir.
Bu prosedir sayesinde hastalar, eksik diglerinin degistiriimesi ve/veya kronlarin restore edilmesi yoniinde fayda
saglayabilirler

Frezlerin klinik faydalari sunlardir:
— Kemigin kabul edilebilir zaman sinirlari ig¢inde etkili bir sekilde kesilmesi.
— implant bolgesinin hedeflenen implantin boyutlarina gére hassas sekilde hazirlanmasi.
—  Uretici tarafindan éngériilen élgiide birden fazla kullanimdan sonra etkili kalabilir.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon
Bilesen steril olarak (gamma isiniyla sterilize ‘edilmistir) temin edilir ve son kullanma tarihinden (ambalaj etiketine
bakin) énce tek kullanim igin tasarlanmistir. Kap veya sizdirmazlik elemani hasar gérmedikge veya acilmadikca
sterilite saglanir. Ambalajin zarar gémesi halinde Urini kullanmayin ve Southern temsilciniz ile iletisim kurun veya
Urinl Southern Implants® a iade edin. Cihazlar oda sicakhginda kuru bir yerde saklanmali ve dogrudan giines I1sigina
maruz kalmamalidir. Uriiniin hatali sekilde saklanmasi cihazin 6zelliklerini olumsuz yénde etkileyebilir. Yalnizca tek
kullanimlik oldugu belirtilen bilesenleri tekrar kullanmayin. Bu bilesenlerin tekrar kullanimi:

e ylzey veya kritik boyutlarin zarar gérmesine, bu durum da performans dusustne ve uyumlulugun azalmasina

yol acar.
e tek kullanimlik pargalarin tekrar kullaniimasi halinde ¢apraz hasta enfeksiyonu ve kontaminasyon riskini artirir.

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

Kontraendikasyonlar
Bu sisteme ait kontrendikasyonlar, dental implant tedavisinin kontrendikasyonlarindan farkli degildir. implant
tedavisine iligkin kontrendikasyonlar gunlardir:
— oral cerrahi prosedurler icin tibbi olarak uygun olmayan hastalar.
— protezin fonksiyonel destegini sinirlayan yeterli sayida implantin yerlestirilemedidi durumlarda.
— 18 yasindan kug¢uk hastalar.
— kemik kalitesi dusuk hastalar.
— kan hastaliklari olan hastalar.
— implant bélgesinde enfeksiyon varligi.
— vaskuler bozuklugu olan hastalar.
— kontrol altina alinmamig diyabet hastalari.
— uyusturucu veya alkol bagimhligi olan hastalar.
— kronik yiksek doz steroid tedavisi goren hastalar.
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KULLANMA TALIMATI: Southern Implants® Pilot Frezler

— antikoagulan tedavisi géren hastalar.

— metabolik kemik hastaligi olan hastalar.

— radyoterapi tedavisi goren hastalar.

— Saf titanyum, titanyum alasimi (Ti6AI4V), altin, paladyum veya iridyum alerjisi veya asiri duyarliigi olan
hastalar.

Uyarilar ve onlemler
BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINI TUTMAZ.

e Dis implantlarinin givenli ve etkin kullanimi i¢in, uygun teknigi, biyomekanik gereklilikleri ve radyografik
degerlendirmelerin 6grenilmesine ydnelik uygulamali egitim de dahil olmak lzere 6zel editim alinmasi siddetle
tavsiye edilmektedir.

e Uriinler intraoral olarak kullanildiginda solumaya karsi emniyete alinmahdir. Uriinlerin solunmasi enfeksiyona
veya planlanmayan fiziksel yaralanmaya yol agabilir.

Uygun hasta secimi, yeterli editim, implant yerlestirme tecrtbesi ve bilgilendiriimis onama iligkin bilgilerin verilmesine
iliskin sorumluluk hekime aittir. Hatali teknik implantin basarisizligina, sinirlerin/damarlarin tahribatina ve/veya
destekleyen kemidin kaybina yol acgabilir. Radyoterapi damarlarda ve yumusak dokuda progresif fibrozise yol acarak
iyilesme kapasitesinin dlismesine neden olabileceginden, implantlar i1sinlanmis kemige yerlestirildiginde implant
basarisizligi artar.

Sinir, damar ve arter gibi hayati énem tasiyan yapilarin farkinda olunmasi ve tahrip olmalarinin énlenmesi énemli bir
husustur. Hayati 6neme sahip anatomik yapilarda meydana gelen yaralanmalar g6z yaralanmasi, sinir hasari ve agiri
kanama gibi ciddi komplikasyonlara neden olabilir. infraorbital sinirin korunmasi gok dénemlidir. Radyografik verilere
gore gercek dlcuimlerin belirlenememesi komplikasyonlara yol agabilir.

Yeni ve tecribeli implant kullanicilari yeni bir sistemi kullanmadan 6nce veya yeni bir tedavi yontemi denemeden énce
egitim almalidir. Kemik ve yumusak dokunun iyilesmesini etkileyebilecek lokal veya sistemik faktorlere sahip
hastalarin tedavisine 6zen gdsterilmelidir (yani yetersiz agiz hijyeni olan, kontrol altina alinmamis diyabeti olan, steroid
tedavisi goren, sigara igen, yakin kemikte enfeksiyonu olan ve orofasiyal radyoterapi gérmus hastalar).

Muhtemel implant adaylarinin kapsamli taramasi asagidakileri icerecek sekilde yapilmalidir:

e kapsamli bir tibbi ve dental dyku.

o lgili kemik boyutlarini, anatomik isaretleri, oklizal kosullari ve periodontal sagligi belirlemeye yonelik gorsel
ve radyolojik inceleme.

e bruksizm ve olumsuz gene iligkileri dikkate alinmalidir.

e basaril bir implant tedavisi igin egitimli cerrahlar, restoratif dis hekimleri ve laboratuvar teknisyenleri arasinda
saglanacak saglikh bir ekip yaklagimi ile ameliyat dncesi uygun planlama esastir.

e konak dokudaki travmanin en aza indirilmesi, bagarili osseointegrasyon potansiyelini artirir.

¢ iletken olduklarindan metal implantlarin etrafinda elektro-cerrahi denenmemelidir.

Cihazin amaclandigi gibi galismamasi halinde, bu durum cihazin Ureticisine bildiriimelidir. Bir performans degisikliginin
bildirilecedi, bu cihazin dreticisinin iletisim bilgileri asagidaki gibidir: sicomplaints@southernimplants.com.

Yan etkiler
Bu sistemin kullanimindan kaynaklanan yan etkiler, dental implant tedavisinin yan etkilerinden farkli degildir. implant
tedavisine iligkin olasi yan etkiler sunlardir:

— agrn.

-  sislik.

— fonetik zorluklar.
— digeti iltihabi.
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KULLANMA TALIMATI: Southern Implants® Pilot Frezler

Daha az gorilen ancak daha inatgi semptomlar asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirli degildir:
— implant ve/veya abutment materyaline kars alerjik reaksiyon(lar).
— implant ve/veya abutmentin kirilmasi.
— abutment vidasinin ve/veya tespit vidasinin gevsemesi.
— dental implantin revizyonunu gerektiren enfeksiyon.
— kahci glgsuzlige yol agabilecek sinir hasari, uyusma veya agri.
— muhtemelen makrofajlari ve/veya fibroblastlari iceren histolojik yanitlar.
— yag embolisi olusumu.
— revizyon ameliyati gerektiren implantin gevsemesi.
— maksiller sinls perferasyonu.
— labial ve lingual plaklarin perferasyonu.
— muhtemelen revizyon veya ¢cekme ile sonuglanabilecek kemik kaybi.

Onlem: steriliteyi koruma protokol
implantlar asagida belirtildigi gibi ambalajlanir:
1. i¢ ambalaji koruma islevi goren sert, seffaf bir kutudan olusan bir dis ambalaj.
2. g ambalaj bir blister ambalajdan (TYVEK "arkasi soyulabilir" kapakli seffaf plastik formlu blister taban) olusur.
3. ¢ paketin iginde, titanyum bir halkaya asili bir implant iceren ici bos bir tiip bulunmaktadir, bu tiip implantin
plastik tipin igine asla temas etmemesini saglar.
4. Etiket bilgileri, arkasi soyulabilir kapagin ylzeyinin izerinde ve sert kutunun disinda yer almaktadir.

Ambalajin uygun sekilde acilip, implantin diizgin sekilde tasinmasi yoluyla implantin sterilliginin korunmasina 6zen
gOsterilmelidir.
1. implant paketini steril olmayan alanda, steril olmayan eldivenlerle acin, kutuyu agmak igin adres etiketini yirtin.
2. Steril olmayan eldivenlerle icteki blister paketini ¢ikarin. Plastik kutuyu veya blister paket kapagini steril alanin
Uzerine koymayin. Bu igteki paketin icindekiler sterildir.
3. Munhdrlu blisterin bir asistan tarafindan (steril olmayan eldivenlerle) acilmasi gerekir: TYVEK kapagi kaldirin
ve steril tipU steril alanin Uzerine birakin veya koyun, tipln kapagini acin ve implant yerlestirme aletini
implanta takin ve steril tipten dikkatli bir sekilde ¢ikarin. Steril implanta dokunmayin.

Diger steril bilesenler bir soyma posetinde veya "arkasi soyulabilir" kapakl blister tabanda paketlenir. Etiket bilgileri
posetin alt yarisinda, paketin iginde veya arkasi soyulabilir kapagin yuzeyinde yer almaktadir. Poset hasar gérmedikce
veya agllmadikga sterilite saglanir. Steril olmayan bilesenler temiz ancak steril olmayan bir soyma posetinde veya
arkas! soyulabilir kapakli blister tabanda tedarik edilir. Etiket bilgileri posetin alt yarisinda veya arkasi soyulabilir
kapagin yluzeyinde yer almaktadir.

Ciddi kazalarla ilgili bildirim
Cihazla iligkili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, cihazin Ureticisine ve kullanicinin ve/veya hastanin

yerlesik oldugu Uye devletteki yetkili makama bildiriimelidir.

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

Materyaller

Materyal tipi 5. Sinif titanyum (ASTM F136), 4. Sinif Titanyum (ASTM F67)
Paslanmaz Celik (DIN 1.4197)

imha

Cihazin ve ambalajinin imhasi: farkli kontaminasyon seviyelerini dikkate alarak, yerel yonetmeliklere ve cevresel
gerekliliklere uyun. Kullanilmis maddeleri imha ederken, sivri frezlere ve aletlere dikkat edin. Her zaman yeterli kigisel
koruyucu ekipman (KKE) kullaniimahdir.
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KULLANMA TALIMATI: Southern Implants® Pilot Frezler

Guvenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)
Avrupa Tibbi Cihaz Yénetmeligi (MDR; EU2017/745) uyarinca, Southern Implants® Grlin serileri ile ilgili olarak bir
incelenmek tizere Guvenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) mevcuttur.

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

NOT: yukaridaki internet sitesi Avrupa Tibbi Cihaz Veri Tabani'nin (EUDAMED) faaliyete gegcmesiyle birlikte kullanima
acilacaktir.

Sorumluluk reddi

Bu drin Southern Implants® (rlin yelpazesinin bir pargasidir ve sadece ilgili orijinal Uriinlerle ve her bir Grlinin
katalogunda yer alan tavsiyelere gore kullaniimalidir. Bu Griinin kullanicisi Southern Implants® (riin yelpazesinin
gelisimini incelemeli ve bu urinun dogru endikasyonlari ve kullanimi igin tim sorumlulugu ustlenmelidir. Southern
Implants®, hatali kullanima bagh hasara iliskin sorumluluk kabul etmez. Bazi Southern Implants® driinlerinin tim
pazarlarda onaylanamayacagini veya piyasaya surlilmeyebilecegini unutmayin.

Temel UDI
Uriin Temel UDI Numarasi
Frezler ve El Aletlerine ligkin Temel UDI 6009544038759C

ilgili literatiir ve kataloglar

CAT-2004 - Tri-Nex® implantlar Uriin Katalogu

CAT-2020 - Eksternal Heks implantlar Uriin Katalogu

CAT-2042 - Derin Konik (DC) implantlar Uriin Katalogu
CAT-2043 - internal Heks (M Serisi) implantlar Uriin Katalogu
CAT-2060 - internal Heks (PROVATA®) implantlar Uriin Katalogu
CAT-2005 - IT (internal Oktagon) implantlar Uriin Katalogu
CAT-2070 - Zigomatik implantlar Uriin Katalogu

CAT-2069 - INVERTA® implantlar Uriin Katalogu

CAT-2068 - SIGuided implantlar Uriin Katalogu

Semboller ve uyarilar

“ C27t_g o] B g @ [REF [LoT| [MD

Uretici: Southern CE igareti Regeteli Isinlama Steril Son Tekrar Tekrar Katalog Seri kodu Tibbi cihaz Avrupa
Implants® cihaz* kullanilarak olmayan kullanma kullanmayin sterilize numarasi Toplulugu'ndaki
1 Albert Rd, P.O sterilize tarihi (aa-yy) etmeyin Yetkili Temsilci
Box 605 IRENE, edilmistir
<o O N
Giiney Afrika. O —
Tel: +27 12 667 [cH]ReP] M R A\
1046 [ |
Yetkili isvigre Uretim tarihi Manyetik Manyetik Koruyucu ambalaji iginde olan Tekli steril Kullanma Dikkat Glines Ambalaj
Temsilcisi Rezonans Rezonans tekli steril bariyer sistemi bariyer talimatina Is1gindan hasarliysa
kosullu guvenli sistemi bagvurun uzak tutun kullanmayin

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

Her hakki saklidir. Southern Implants®, Southern Implants® logosu ve bu belgede kullanilan diger tiim ticari markalar, baska bir sey belirtiimedigi veya belirli bir durumda baglamdan
acikca anlasiimadigi takdirde, Southern Implants®in ticari markalaridir. Bu belgedeki Griin resimleri yalnizca gésterim amaglidir ve (iriinii dogru &lgekte temsil etmeyebilir. Kullanilan
Urliniin ambalaji tizerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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YNYTCTBO 3A YNOTPEBY: Southern Implants® nunot 6ypruje

Onuc

Munot Bypruje cy Koce yBujeHe Bypruje HameweHe 3a NPBU Kopak 3a KoMnneTHy AybuHy y npoTtokony Oywiena. Ose
Oypruvje cy 3a jegHokpaTHY ynoTtpeby u ucnopydyjy ce ctepunHe. HanpaerbeHe cy og Hephajyher yenuka. bypruje cy
OOCTYMHe y npeyvHuky og &1,6 mm.

Okpyrne 6ypruje cy HamereHe 3a MOCTaBIbake MOYETHOr KaHana y KocT npe ynotpebe noyetHe yBujeHe Bypruje.
OBe Oypruje cy 3a jegHokpaTHy ynoTpedy un ncnopy4yjy ce ctepunHe. HanpaerbeHe cy of Hephajyher yenuka. Ose
Oypruvje cy goctynHe y npeddmumma og 91,8 mm go 92,9 mm.

Jlonatacte Oypruvje vmajy 3aliMrbeHM BpX M HaMereHe Cy Kao anTepHaTuBa nunot Oyprujama 3a nokpeTawe
npoTokona Oywena. OBe Byprvje cy 3a jegHOKpaTHy ynoTpeby v mcrnopy4yjy ce crtepurnHe. HanpaerbeHe cy o
Hephajyher yenuka, TuTaHujyma 4 unu TutaHmjyma 5. OBe b6ypruje cy gocTynHe y npeyHuumma o @1,8 mm go
@3,25 mm.

HameHn-eHa ynoTpeba

MunoT, okpyrne n nonaracte Gypryje Cy HamMeweHe Aa NOMOrHy y neyewy nayujeHara ca 4enMMUYHO UK NOTNYHO
6e3ybowwhy koju ncnykwaBajy ycnose 3a MOCTaBibakwe jeQHOr UM Bue OEHTanHUX MMMMAaHTata kao cpedcTBa 3a
duKkcupare TpajHe Unu ykrnowuse jeaHOCTPyke 3yOHe npoTtese, AeNUMUYHOr UNu LLenor nyka y ropwoj Unu AoHs0j
Bunmun. Bypruje cy knacudukoaHe kao MeauLMHCKM ypehaju u HameleHe Cy 3a jedHOKpaTHy ynoTpeby Ha jeaHOM
naumjeHTy.

UHauvkauuje 3a ynotpeby

MHavkaumje 3a ynotpeby ypehaja HUCY cnvyHe OHMMA 3a AeHTanHe uMmnnaHtate. [eHTanHu MMNNaHTy KomnaHwje
Southern Implants cy HameweHn 3a jegHoOCTeneHe M ABOCTENEHE XMPYpLLKe 3axBaTte y cnegehum cuTyaumjama u ca
crnegehum KIMUHWYKUM NPOTOKONMMA:

- 3ameHa nojeAvHayYHMX 1 BULLECTPYKUX HeaocTajyhnx 3yba Ha maHanbynu n makcunw.

- HenocpegHO MoCTaBfbake Ha MecCTa eKCcTpakuuje My cuTyaumjama ca AeNUMUYHO UMW NOTNYHO 3apacriivum
aneseonapHum rpebeHom.

- TpeHyTHO onTepehewe y CBMM MHAMKauuMjama, OCMM Yy cuTyaumjama ca jegHum 3y6oM Ha umnnaHTatuma
kpahum og 8 MM nnu y mekoj koctu (tun IV) roe je Tewko noctuhy cTabunHOCT MMNNaHTaTa, a TPEHYTHO
onTepeherwe MoXaa Huje ogroBapajyhe.

HamerseHU KOpUCHUK
MakcunodavumjanHn xupyp3au, CTOMaToro3un onLiTe npakce, OpTOAOHTU, NAPOAOHTU, CTOMATONO3M N APYrn afekBaTHO
00yYEeHM U NCKYCHU KOPUCHULIM UMMNITaHTaTa.

HamenseHO OKpyXeHe
Ypehaju HaMmereHN ¢y 3a ynotpedby y GONMHUYKMM OKpYXEeHMMa Kao LITO je onepauMoHa carna Mnm cTomaTtorioLllka
coba 3a KoHcynTauuje.

HameweHa nonynauuja nauumjeHaTa

Mpeasuhena nonynauuja nauvjeHata 3a ypehaj Huje crnvyHa OHOj 3a Tepanujy AeHTanHux umnnaHata. lNpeasuheHa
nonynauuja nauvjeHaTa 3a Tepanujy MMniaHTaTuma cy nauujeHT ca AenvMMUYHO UM noTnyHo 6e3ybouwhy kojuma je
noTpebHa NpoTe3a 3a ropHjy unu gowy Bunuuy. Pectopauuje mory ga ce cactoje of jeaHor 3yba, napumjanHuix unu
KOMMNIETHMX MOCTOBA N OHe cy (hukcHe unu ca moryhHowhy pectopauwmja. Nopea Tora, npeasuheHa nonynaumja 3a
Heke BapujaHTe ypehaja yKkIbyuyje OHe Koju Cy NpeTXoAHO Bunn noABprHyT! Tepanujyu AeHTanHUM UMMNaHTMMa.

UHdopmaumje 3a komnaTubUNHOCT

Munot 6yprunje komnaHuje Southern Implants onucaxe cy y Tabenu A. WNHdopmaumje o H1U30BMMA 3a NpUnpemy
nokauuvje npernopyyeHe of cTpaHe komnaHuje Southern Implants® mory ce npoHahu y peneBaHTHUMM KaTano3uma
npousBoaa. NpenopyyeHa 6p3mHa byLiera 3a ose Bypruje je 1000 — 1500 o/MuH.
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YNYTCTBO 3A YNOTPEBY: Southern Implants® nunot 6ypruje

Ta6ena A — lNMunort 6ypruje

Kop 6ypruje | Matepujan | O6nora (ako nocToju) | Bpoj ynotpeba
EXTERNAL HEX, TRI-NEX®, INTERNAL HEX (M-SERIES & PROVATA®), DEEP CONICAL (DC), INVERTA® U IT (INTERNAL OCTAGON)
Munort 6ypruje
D-16-T | Hephajyhu venmk (DIN 1.4197) | - | 1
Okpyrne 6ypruje
D-RB-MS | Hephajyhu venmk (DIN 1.4197) | - | 1
IlonaTtacTe u yBujeHe nonaracre bypruje
D-3SPADE-1.8M Hephajyhu yenuk (DIN 1.4197) - 1
D-3SPADE-IV TuTtaHujym HuBoa 4 (ASTM F67) AHOOM30BaHO po3e 1
D-3SPADE-IVSS TuTtanujym Husoa 4 (ASTM F67) AHoaM3oBaHoO pose 1
D-20ST-GS-22 Tutanujym HuBoa 5 (ASTM F136) - 1
D-20ST-GS-32 TuTtaHujym HuBoa 5 (ASTM F136) - 1
3UTOMATCKU
Okpyrne 6ypruje
D-ZYG-RB | Hephajyhu venmk (DIN 1.4197) | - | 1
Ilonatacre 6ypruje
D-3SPADE-ZYG | Twranmiym tusoa 5 (ASTM F136) | - | 1

KnuHuyke norogHocTun

KrnvHu4ke npegHoOCTU HUCY CNUYHE Kao KOA Tepanuje AeHTanHuM uMnnaHtuMma. KnuHuuke npegHocTn Tepanuje
AeHTanHVM umnnaHTatMMa ykibydyjy noborbliaHy (PyHKUWjy KBakaka, roBOp, €CTeTUKY W MCUXmyko bnaroctare
naumjeHTa. NaunjeHTn Mory aa odekyjy Aa ce 3ybu koju um chane 3ameHe u/unu Bparte KpyHuLe.

KnuHnyke npegHocTv Be3aHe 3a Gypruje yKibydyjy:
— EdumkacHo ceyveHje KOCTU y OKBUPY NPUXBATILUBUX BPEMEHCKMX OrpaHuYeHsa.
— [peuunsHa npynpema nokauvje 3a umnnaHTaumjy y cknagy ca aguMmeHsunjama npeasuheHor mnnaHra.
— Moxe ga octaHe edmkacHO HaKkoH BuLLe ynoTpeba 4o oncera UcTakHyTor of cTpaHe npoussohaya.

Cknaguwtemwe, ynwherwe M cTtepunusaymja
KomnoHeHTa ce gocTtaBrba cTepurHa (CTepunM3oBaHu rama 3padereM) U HaMeH€eHa je 3a jefHOKpaTHy ynoTpeby
npe gatyma mucteka (nornegajte HanenHuuy Ha nakoBawy). CTEpUrHOCT je ocurypaHa ocvMM kaga ce nocyaa vnum
3anTMBka olITeTe UM OTBOpE. AKO je nakoBake owwTeheHo, HEMOjTe KOPUCTUTU MPOU3BOA W KOHTaKTUpajTe CBOr
npeacTaBHUKa komnaHuje Southern/unu Bpatute ypehaj komnanuju Southern Implants®. Ypehaju mopajy ga ce yyeajy
Ha CyBOM MeCTy Ha COOHOj TemMnepaTypu U Ja ce He U3naxy OMPEKTHOM yTuuajy cyH4YeBe cBeTnoctu. HenpuknagHo
CKnaguwiTere MOXe a yTuye Ha KapakTepucTuke ypehaja. Hemojte BuLle nyta KOPUCTUTU KOMMNOHEHTE O3Ha4YeHe 3a
jenHokpaTHy ynoTpely. Ynotpeba oBUX KOMMNOHEHTU BULLIE NyTa MOXe Aa Aoseae Ao:
e owTehera NOBPLUMHE U KPUTUYHUX AMMEH3Mja, LWITO MOXe Aa AoBede A0 Aerpagjauuje nepdopmaHcy u
KOMMNaTUOUMHOCTMW.
e noBehawa pu3MKa 3a YHEKPCHY MHMEKUMjy naumjeHata u KOHTamuHauujy ako ce CTaBke 3a jeHOKpaTHY
ynoTpeby kopucTe BuLle nyTa.

KomnaHuja Southern Implants® He npuxBaTa HWKaKBy OArOBOPHOCT 3a KOMMJIMKaUMWje NoBe3aHe ca BULLIECTPYKUM
KopuwhereM KOMMOHEHTU 3a jeaHOKpPaTHY yrnoTpeby.

KoHTpanHaukauuje
KoHTpanHavkauuvje 3a oBaj CUCTEM HWUCY CIWYHE Kao KoA Tepanuje AeHTanHUM UMMnaHTMMa. Y KOHTpauHaukaumje 3a
Tepanuvjy uMmnnaHTuMa cnagajy:

—  NauujeHTU Koju HUCY MeULMHCKN NPUKNaaHW 3a NOCTYMNKe oparnHe xupypruje.

— CInyyajeBM rOe ce MOXe MNOCTaBUTM HeadekBaTaH Opoj MMMnaHTaTa Koju orpaHudaBajy (pyHKLMOHAIHy

noApLUKy npoTese.
— nauujeHTn mnanu og 18 roguHa.
— nauujeHTn ca oMM KBanuTeToM KOCTUjy.
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— nauujeHTn ca nopemehajuma KpBu.

—  CnyyajeBwu ca NpUCYyCTBOM UHpEKLMja Ha MECTY UMnnaHTauumje.

— MauujeHTun ca BackynapHum owteherwem.

— nauujeHT ca HEKOHTPOMMcaHuMm gunjabeTecom.

— nauujeHTu ca 3aBuWCHOLNY oA Apore WUnu ankoxona.

—  nauuWjeHTH Koju Cy NoABPrHYTU XPOHWYHOj TEpanuju BUCOKMM Ao3ama cTeponaa.

— nauuWjeHTU Koju Cy NOABPrHyTU Tepanuju aHTMKoarynaHcuma.

— nauujeHTu ca meTabonmykom bonewny KocTujy.

— nauujeHTU Koju ce neve paguoTtepanujom.

— [MaumjeHTn ca anepruvjama vnu npeoceTrbuBoWwhy Ha YUCT TUTaHWjyM, nerypy TutaHujyma (Ti6Al4V), 3naTo,
nanagvjym unv npuanjym.

Ynosopewa nnm mepe onpesa
OBA YNYTCTBA HANCY HAMEHEHA KAO 3AMEHA 3A ADEKBATHY OBYKY.

e 3a 6es3benHy n edmkacHy ynotpeby CTOMATOSMOLIKNX MMNNaHaTa y BENMKOj Mepy npeanaxe ce obasrbake
cneumjanucTuyke ob0yke, ykIbydyjyhn npakTuyHy OOyKy 3a yyere MNpaBUMHUX TexHuKa, BrnomexaHuuke
3axTeBe u paguorpadcke npoueHe.

o [lpousBoam Mopajy oa ce ocurypajy of acnupauuje kaga ce KopucTe UHTpaopanHo. Acnvpauumja npoussoaa
MOXe Aa goBede A0 nHdeKumje unu HennaHvpaHe usnyke nospege.

OpnroBopHOCT 3a MpaBunaH u3bop nauujeHTa, agekBaTHY 0OyKy, MCKYCTBO Yy MOCTaBrbakby UMMaHata U rnpyxake
afjekBaTHMX WHdopMaLuja 3a 06aBelTEHN MpUCTaHaK OATOBOPHOCT je mekapa. HenpaBunHa TexHuka Moxe Aa
JoBefie OO0 HeyCrneLllHor NocTaBibaka MMMNMaHTa, owTehewa HepaBa/cyaoBa u/unm rybutak Hocehe koctu. Heycnex
uMmnnaHTaTa ce noeehaBa kaga ce MMNMaHTaTVM MOCTaBe y O3padeHy KOCT jep paauoTepanuja MOXe [0BECTU [0
nporpecuBHe pubpose cynoBa M MeKOr TKMBA, LUTO AOBOAM [0 CMakeHOr kanauuteta 3apactarba.

BaxHo je 6utn cBectaH n nsberasatu owtehewe BUTANHUX CTPYKTYpa Kao LUTO Cy HEPBU, BEHe u apTepuje. MNoepene
BUTANIHUX aHATOMCKUX CTPYKTypa MOry u3asBaTu 030MrbHe KOMMIuKauuje Kao LTO cy noBpede oka, owTehene
HepaBa 1 NMPEeKOMepPHO KpBapewe. HeonxoaHo je 3awTututn nHgppaopbutanHu Heps. Heycnex ga ce naeHtTudukyjy
CTBapHa Mepera Y OIHOCY Ha paauorpadcke nogatke MoXxe AOBECTU OO KOMMnuKaumja.

HoBM 1 MCKYCHM KOpUCHWUM uMmMnaHTa Tpeba ga npofy obyky npe ynotpebe HOBOr cuctema unu npe Mokyliaja
obaBrbawa HOBe MeTode 3a TpeTMmaH. [NocebHO BoauTe padyHa Kaga neduTe naumjeHTe Koju MMajy fNoKarnHe unu
cucteMcke (hakTope Koju Mory Aa yTudy Ha redere KOCTWjy M MeKOor TKMBa (HMp. Nnowa opanHa XurujeHa,
HEeKOHTpoNucaHu gujabdetec, kopuwhewe Tepanuje ca ctepomanma, nywadm, nHdekumnja odbnmkie KOCTU U NaLMjeHTy
KOju Mmajy opanHo dauujanHy paguorpadcky Tepanujy).

MoTpebHo je 06aBUTK TEMESBHU NMpernea kaHauaaTta 3a MMNNaHT Koju Tpeba aa ykrbydyje cnegehe:

e cBeobyxBaTHY MeAULMHCKY U CTOMaTONOLLKY UCTOPUjY.

e BM3yEnHy W paauornoLIKy NpoBepy Aa Ov ce oppenune agekBaTtHe AMMEH3Mje KOCTWjy, aHaTOMCKE O3Hake,
YCIOBE OKIy3uje U NepoaeHTANHO 34paBrbe.

e MoOpa ce y3eTn y 063mp Bpykcmnsam 1 HENOBOSbHU OOHOCU BUMMLA.

e paBWIHO MfaHupake npe onepauunje ca JodpuM TUMCKMM npucTyrnom usamehy [obpo obyyeHux xupypra,
pecTtopaTMBHMX CcTOMaTosiora u nabopaTopujckux TexHuW4yapa je npecyaHOo 3a npaBunaH TpeTMaH
uMnnaHTauuje.

¢ MWHMManu3aumja Tpayme 3a TKMBO JomahuvHa noBehaBa noTeHuujan 3a ycrnewHy oceonHTerpawmjy.

e  eNeKTpo-Xmpypruja He Tpeba Aa ce NoKylwaBa OKO MeTarHuX MMMiaHaTa, jep Cy OHM NPOBOAHMLM.

AKko ypehaj He paam OHakO Kako je TO npeaBuheHoO, TO ce Mopa npujaBuTM nNpomsBonadvy ypehaja. KoHTakT

uHpopmaumje 3a npoussohada osor ypehaja 3a npujaBy npomeHa y pagHuMm nepdopmaHcama cy cnefehe:
sicomplaints@southernimplants.com.
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HexerbeHu edektn
HexerbeHun edekt npunukom ynotpebe 3a oBaj CUCTEM HUCY CNUYHE Kao KOA4 Tepanuje AeHTanHuM umnnaHtuma. Y
moryhe HexerbeHe edekTe ko Tepanvje AeHTanHMM MMnaHTMmMa cnagajy:

oon.

OTOK.

doHeTCcke noTellkohe.
3anarbexe AeCHMW.

Mare yobryajeHu, anv yrnopHuj CUMNTOMU YKIbYYyjy, anu HUCY OrpaHUYeHn Ha:

aneprujcky(e) peakuujy(e) Ha maTepwujan nMmnnaHTarta u/mnu ynopuwra.

NOM MMNnaHTarTa u/vnu ynopuiuta.

OTnyLTake 3aBpTHa 3a ynopuLiTe W/unm 3aBpTia 3a npuuspluhusame.

NHMEKLMjY KOja 3axTeBa peBu3mnjy AeHTanHor umnnaHTara.

owTehehe HepBa Koje pe3ynTupa TpajHom criabowhy, ykoveHowhy nnu 6onom.
XMCTOMOLLKE peakuuje ca moryhnm ykrbyunBarwem Makpodara n/mnu donbpobnacra.
opmupare MacHnx embonuja.

oTnyLTake MMNNaHTaTa Koje 3axTeBa pPeBU3MOHY onepauujy.

nepdopauuja MakcunapHor cuHyca.

nepdopauuja nabvjanHe v NUHreanHe nrnoye.

rybutak kowTaHe Mace Koju MOoXe AOBEeCTM A0 peBusMje Ui yknawara umnnaHTara.

Mepa onpe3sa: ogpxaBat-e NPOTOKONa CTEPUSTHOCTHN
MmnnaHTaTtu ce nakyjy Ha cnegehun HaumH:

1.

Cnorbalwre nakoBawe Koje ce cacToju oA YBPCTEe, MPOBUAHE KyTuje Koja CnyXu Kao 3aliTuta yHyTpaluhser
nakoBama.

YHyTpalre nakoBake koje ce cactoju og 6nucrep nakosawa (NpoBugHa nnacTMyHa ocHoBa bnvcTtepa ca
TYVEK noknonuem 3a ,oanenrsmsamwe”).

Y yHyTpallHeM nakosaky Hanasu ce Lynsba LeB Koja cagpXu jedaH UMMMAaHT KOju BUCKM Ha TUTaHWjyMCKOM
npcTeHy, WTo obe3befyje Aa UMNNAHT HUKaga He AOAMPYje YHYTPaLUHOCT NNacTUyYHe LEeBW.

MHdopmaLmje 0 eTUkeTUparwy Hanase ce Ha MOBPLUMHKU NOKIOMua Koju ce oanernsbyje n Ha crnorballks0oj
CTpaHu YBpCTE KyTHje.

MopaTe 0a BoauTe padyHa Oa ofpiXKaBaTe CTepPUSIHOCT MMNJiaHTa npaBUTHUM OTBapaHweM MakoBawa U pyKOBaH-€M

UMMJTAHTOM.
1. OtBopuTE NakeT MMMAJIAHTaTa Y HECTEPUITHOM MOSby, Ca HECTEPUITHMM pyKaBuLiama, nouenajte eTUKeTy ca
agpecom da bucte oTBOpUIM KyTWjy.
2. Ca HecTepwuiHMM pykaBuLiaMa YKIMOHUTE YyHyTpalke O6rnuctep nakoBawe. He cTaBrbajte nnactuyHy KyTujy
unu noknonaw, 6nucrep nakoBawa Ha cTepunHo nosee. Cagpikaj OBOr yHyTpaLlHer NakoBaka je CTepuriaH.
3. 3anevaheHu Gnvctep oTBapa MOMONHUK (Ca HECTEpPUNHMM pykaBuuama): ckuHute TYVEK noknonay u

WCNycTUTE WU CTaBWUTE CTEPUNHY enpyBeTy Ha CTepunHo mnorbe, OTBOPWUTE MOKMonay enpyeseTe W
NpuMYBpCTUTE anaT 3a MNocTaBrbake WMMNaHTata Ha UMNMaHTaT M NaXSbMBO YKIMNOHUTE ca CcTepurnHa
enpyseTta. He gpogupyjte cTepunHmM nmnnaHTarT.

Octane cTepunHe KOMMOHEHTE Cy YynakoBaHe y neen Kecuuy wnvM Gnvctep nogmnory ca MoKonueM Koju ce
soanenreyje”. UHdopmauunje o eTukeTupawy Hanase ce Ha [OHOj MOMOBUHM Kecuue, yHyTap naketa unm Ha
MOBPLLMHW NOKNonua Koju ce ognenseyje. CTEpUHOCT je 3arapaHTOBaHa OCUM ako Ce Kecuua He OLTeTH U OTBOPMW.
HecTepunHe KOMMOHEHTE Ce MCMopy4yjy YWUCTE, anu He CTepuriHe, Y Kecuuu Koja ce oanensbyje wnu y énucrep
nakoBaky ca noknonuem Koju ce oanensbyje. MIHopmaLumje o eTukeTMpary Hanase ce Ha 4OH0j NOMOBUHU Kecuue
W1 Ha NOBPLUWHK NOKIOMNLA Koju ce oanensvyje.
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O6GaBeLuTEHE O 030UILHUM MHLMAEHTUMA
CBakn 03burbaH MHUMOEHT KOju ce OOroamMo y Be3u ca ypehajem Mopa ce npuvjaButu npoussohadvy ypehaja u
HaOJ1IeXXHOM OpraHy y ApXXaBu YNaHULM Y KOjoj je KOPUCHWK W/Mnu naumnjeHT OCHOBaH.

KoHTakt wuHdopMauvje 3a npou3Bohaya OBOr ypefaja 3a npujaBy o030WIbHOr WMHUMAEHTA cy creaehe:
sicomplaints@southernimplants.com.

Matepujanu

Tun matepujana Tutanujym HuBoa 5 (ASTM F136), TutaHujym Hueoa 4 (ASTM F67) unu
Hephajyhu yenuk (DIN 1.4197)

Opnarawe

Opnnarare ypehaja u weroee ambanaxe; MNpuapxasajTe ce NokanHWX NPOMUca 1 eKosOoLLIKMX 3axTeBa, yauMajyhu y
063vp pasnuunTe HMBOE KOHTamuHauwuje. MpuUnUKoM oanaraka UCTPOLLEHWX NpedMeTa BOAMTE padvyHa O OLTpUM
OyLuMnMuama n MHCTpyMeHTMMa. Y CBaKOM TPEHYTKYy Mopa ce KopucTutu ogrosapajyha J130.

Pe3nme 6e36egHOCHUX U KNMHUYKUX nepdopmaHcu (SSCP)
Y cknagy ca Esponckum nponucom 3a meguuuHckm ypehaj (MDR; EU2017/745), Pe3anve 3a 6€306eaHOCT M KIMMHWUYKE

nepcdopmaHce (SSCP) goctynaH je 3a ynoTpeby y3 oncere npovssoaa komnaHuje Southern Implants®.

PenesaHTHO] SSCP gokyMeHTaumju MoxeTe NpUCTYNUTK Ha hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.

HAMOMEHA: ropeHaBeaeHa Beb nokauuja buhe gocTynHa HakoH NokpeTaka EBponcke 6a3e nogataka MeaAMUMHCKUX
ypehaja (EUDAMED).

Oppuvuawe og 0aroBOpHOCTU

OBaj npousBof je Oeo0 acopTMmaHa npoussopa kommaHuje Southern Implants® u Tpeba ra kopuctuTn camo ca
npunagajyhvm opurmHanHum NnpovM3BoAMMa My CKragy ca npenopykama kao y nojeavHavyHum Katanosvma npounssoaa.
KopucHuk oBor npousBoda Mopa fa Mpoyyu pasBoj acopTUMaHa npousBoga komnaHuje Southern Implants® n ga
npey3me nyHy OAroBOPHOCT 3a UcnpaBHe MHAvKaumje n ynotpeby osor npoussoaa. Komnanuja Southern Implants® He
npeyauma OOroBOPHOCT 3a LUTETY ycren HenpaBwuiHe ynoTpebe. MmMajTe Ha ymy ga HeKkM Npou3BoauM KOMMaHwje
Southern Implants® moxaa Hehe 6utn 0go6peHN UK NYLITEHW ¥ NPOAAjy HA CBUM TPXULITMMA.

OcHoBHu UDI
MpousBopn OcHoBHu UDI 6poj
OcHosHu Y[ 6poj 3a OyLumnuue u pyyHe ypehaje 6009544038759C

NMoBe3aHa nuTepatypa U KaTanosu

CAT-2004 - Tri-Nex® katanor npouseoga nmnnaHara

CAT-2020 - External Hex katanor nponssoga umnnaHarta

CAT-2042 - Deep Conical (DC) katanor npon3soga nmnnaHarta
CAT-2043 - Internal Hex (M-Series) kaTanor nponssoga uMmnnaHaTa
CAT-2060 - Internal Hex (PROVATA®) kaTanor npov3soaa vmnraHara
CAT-2005 - IT (Internal Octagon) katanor npou3soaa nMmnnaHarta
CAT-2070 - kaTanor nponssoga 3urMaTckMx umnnaHaTa

CAT-2069 - INVERTA® kaTanor npov3soaa umnnaHaTa

CAT-2068 - SIGuided kaTanor npor3soga nmnnaHarta
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YMYTCTBO 3A YMNOTPEBY: Southern Implants® nunot 6ypruje

Cumbonu n ynosopema
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2797
Mpowuasohay CE o3Haka Ypehaj koju Crepunusaumja Huje Ynotpebutn He Katanowuku Kog cepuje MeauumHckn Osnawhenn
Southern Implants® ce u3aaje Ha nomohy cTepunHo no patyma KOpUCTUTU cTepunucatn 6poj ypehaj npencTaBH1K
1 Albert Rd, P.O peuent* 3payerba (MM-rT) BULLE NyTa BULLE NyTa 3a Esponcky
Box 605 IRENE, 3ajegHuly
0062 |
g L
JyxHa Adpuka O ;._/_“
Ten: +27 12 667 MR /I\
1046 |
Osnawhenn fatym Ycnos 3a BesbeaHo JeaHocTpyku cTepunHm Cucrem ca Mornepajte Maxta [pxati BaH He
npeacTaBHUK npousBoae MarHeTHy 3a MarHeTHy cuctem 6apujepe ca jenHom ynyTcTBa 3a pomaluaja KopUCTUTUTE
3a pesoHaHLy pesoHaHLy 3aLUTUTHAM NakoBakem CTepunHom ynotpeby CyH4eBe aKo je
LUBajuapcky yHYTpa Gapujepom CBETNOCTH nakoBare
owTeheHo

* Ypehaj koju ce usnaje Ha peuent: Camo Px. Maxra: CaBe3Hn 3akoH orpaHWyaBa NpoAaajy oBor ypehaja camo cTpaHe Ui no HapymkOuH M NULEeHLMpaHOT nekapa unu ctomarornora.

Caa npaBa 3aapxaHa. Southern Implants®, Southern Implants® noroTun u ceu Apyr1 TProBaukM 3HaLM KOj C& KOPUCTE y OBOM [IOKYMEHTY Cy, ako HULLTA APYrO HUje HaBeaeHOo UM Huje
jacHo 13 koHTekcTa y oapeheHUM crlydyajeBiMa, TPproBayku aHaum komnaHuje Southern Implants®. Crivke npoussoaa y 0BOM OKyMeHTy Cy caMmo 3a urlycTpauujy 1 Huje obasesHo aa
npukaayjy npoussog npeuunsHo. Odgovornost je lekara da pregleda simbole koji se pojavljuju na pakovanju proizvoda koji se koristi.

CAT-8018 (09-2023) C0-551 159





