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I 'NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Screw Remover Drills and Guides

Description

Screw remover drills are intended to be used to remove broken screws from an implanted dental implant. The screw
removers are intended for multiple use and supplied non-sterile. The screw remover has cutting edges or cutting
threads that cut with a counter clockwise rotation when rotated by a dental handpiece. These cutting edges or threads
transfer the counter clockwise torque to the broken screw and unscrew the thread of the broken screw. The screw
removers are available in lengths between 7.0 mm and 8.97 mm.

Screw remover guides are a hand-held manual surgical tool designed to remove implanted screws that have a
damaged screw recess by self-tapping into the defective recess/head and providing sufficient grip to rotate and
remove the screw in the normal way. Devices typically have a conical tip that is placed into the implant connection to
provide a channel through which the screw remover is guided during use. The device is also intended to protect the
implant internal connection during the screw removal procedure.

Intended use
Drills and handpieces are intended to be used to prepare the osteotomy for implant placement.

Indications for use
Dental implant therapy is indicated for patients with one or more missing teeth that wish to have the tooth/teeth
restored with a dental implant and prosthetic tooth/teeth.

Intended user
The screw remover drills are intended to be used by Maxillo-facial Surgeons, General Dentists, Orthodontists,
Periodontists, Prosthodontists and other appropriately trained and experienced implant users.

The screw remover guides are intended to be used by Dental Technicians, Maxillo-facial Surgeons, General Dentists,
Orthodontists, Periodontists, Prosthodontists and other appropriately trained and experienced implant users.

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

The intended environment of the screw remover guides, with respect to dental implant therapy, includes a dental
laboratory for the manufacture of the restoration and 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.

Compatibility information

Southern Implants screw remover drills and guides are described in Table A and Table B. The screw remover drills
attach to a handpiece of an implant motor unit and have an ISO 1797 compatible latch. This is to connect the drill to
the handpiece of an implant motor unit. The screw remover has a laser marking on the shaft of the drill, to indicate the
product code. The I-SR-6 has a 1.15mm cutting tip, the I-SR-3 screw remover has cutting threads that cut with a
counter clockwise rotation when rotated by a dental handpiece. Drill guides are anodized to the prosthetic diameter of
the implant as described in Table B.

Table A — Screw Remover Drills

Drill Code Material Coating (if any) Number of Uses
I-SR-6 Stainless Steel (DIN 1.4197) - Up to10
I-SR-3 Stainless Steel (DIN 1.4197) - Up to10
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I 'NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Screw Remover Drills and Guides

Table B — Screw Remover Guides

Item Code | Material | Anodizing (if any) | Implant Interface Number of Uses
EXTERNAL HEX
I-SRG-MSC-IP Titanium Grade 4 (ASTM F67) Pink @3 Interface Implants Up to10
I-SRG-EXT-IBN Titanium Grade 4 (ASTM F67) Blue @3.25 Interface Implants Up to10
I-SRG-EXT-HEX Titanium Grade 4 (ASTM F67) Silver Other Ex Hex Interface Implants Up to10
TRI-NEX®
I-SRG-L-35 Titanium Grade 4 (ASTM F67) Pink/ Purple @3.5 Interface Implants Up to10
I-SRG-L-43 Titanium Grade 4 (ASTM F67) Yellow @4.3 Interface Implants Up to10
I-SRG-L-50 Titanium Grade 4 (ASTM F67) Blue @5.0 Interface Implants Up to10
I-SRG-L-60 Titanium Grade 4 (ASTM F67) Green 6.0 Interface Implants Up to10
DEEP CONICAL (DC)
I-SRG-DC3 Titanium Grade 4 (ASTM F67) Yellow DC3 Interface Implants Up to10
I-SRG-DC4 Titanium Grade 4 (ASTM F67) Blue DC4 Interface Implants Up to10
I-SRG-DC5 Titanium Grade 4 (ASTM F67) Pink/ Purple DCS5 Interface Implants Up to10
INTERNAL HEX (M-SERIES & PROVATA®)
I-SRG-M Titanium Grade 4 (ASTM F67) Yellow Standard Internal Hex Interface Implants Up to10
I-SRG-Z Titanium Grade 4 (ASTM F67) Yellow Wide Internal Hex Interface Implants Up to10
IT (INTERNAL OCTAGON)
I-SRG-IT | Titanium Grade 4 (ASTM F67) | Silver | All IT Implants Up to10

Surgical procedures for screw removal

Step 1

The use of a fine probe to gently rotate the broken screw in an anti-clockwise direction, may often turn the screw out,
to the point that it may be gripped with a haemostat and rotated out fully. The screw is usually quite loose once it has
fractured, and should be freely able to rotate.

Step 2

Should step 1 not be successful and the screw is not loose, the use of an ultrasonic scaler in the same manner as the
probe, should be applied. Often, the ultrasound assists in the rotation/freeing up of the screw. Once the screw has
been exposed to ultrasound, Step 1 should be applied a second time.

Step 3

If the ultrasound is not successful on its own. The correct drill guide must be selected for the corresponding implant.
Place the guide on top of the implant interface, it must be ensured that the drill guide is correctly seated on the implant
interface. Each drill guide has a square connection on the opposing end, allowing them to be stabilized using a ratchet
or torque wrench. The screw removal drills rotate in a counter-clockwise direction. The first drill, (I-SR-6), cuts a pilot
hole in the centre of the screw to be removed. It is possible that the drilling process of the I-SR-6 may thread the
screw out of the implant, if the drill grips the screw while cutting the pilot hole.

Step 4

If step 3 is not successful, the I-SR-3 will be used. Once the pilot hole has been cut by the I-SR-6, the I-SR-3 is
designed to wedge into and engage the internal walls of the pilot hole, and rotate the fractured screw out in a counter-
clockwise direction. Should this not be successful, a small rose head bur may also be tried to rotate the screw out by
hand. After successes screw removal, it is important to ensure that the internal thread of the implant has not been
damaged. This can be done using a healing abutment or impression coping pin. Should there be significant resistance
when checking the internal thread for damage, it may be necessary to clean the internal thread of the implant by
carefully using a thread tap.

NOTE:
- The screw removal instrumentation may only be used with a high torque — low speed motor unit, in reverse
set at 600 — 800 rpm for the I-SR-6 with copious irrigation, and 10 - 20 rpm for the I-SR-3. Do not overheat the
implant via friction this can lead to failure of the implant.
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I 'NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Screw Remover Drills and Guides

- Gently insert the drill into the latch-grip handpiece, ensuring that it is fully engaged. If the latch is not properly
engaged in the handpiece, the torque applied when activating the motor unit may result in the possible
distortion of the latch or damage to the handpiece, due to the incorrect distribution of forces within the latch-
grip mechanism.

- Consult the instructions for use of the relevant handpiece manufacturer, to ensure proper engagement of the
latch.

- Do not apply more than 40-45 Ncm to any latch type instrument. This could cause damage to the handpiece
gearing mechanism, and/or latch of the instrument.

Clinical benefits

The clinical benefits of the device are not dissimilar to that of dental implant therapy. These 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:
o Effective cutting of bone within acceptable time limits.
e Precise preparation of the implant site to the dimensions of the intended implant.
e Can remain effective after multiple uses to the extent stipulated by the manufacturer.

The clinical benefits of handpiece devices include:
e Successful achievement of respective intended function (e.g., implant insertion, drill extension, screw removal)

Storage, cleaning and sterilisation

Limitations on reusable items

A direct value for reusable instruments cannot be given. Frequent processing may have minor effects on the
instruments. The product life is normally determined by wear and damage during use, thus instruments if properly
cared for and inspected after each use, can be reused many times. Maintain a checklist for these instruments
recording the number of uses.

Prior to reprocessing the device, it should be thoroughly inspected and tested to determine its suitability for reuse.

NOTE: during use, handle drills and instruments with sterile tweezers to minimise contamination of the instrument tray
and risk of damage to sterile surgical gloves.

Containment
As soon as practically possible, remove all visible residue after use (bone, blood or tissue), by immersing the
instrument in cold water (dried soil may be difficult to remove).

Precleaning

Disassemble instruments from hand pieces and all connecting parts from instruments in order to clean soil from
obstructed areas. Remove the PEEK bits from placement tools. Rinse with lukewarm water for 3 minutes and remove
hardened debris with a soft nylon brush. Avoid mechanical damage during cleaning.

Manual cleaning or automated cleaning

Prepare an ultrasonic bath with suitable detergent (i.e., Steritech instrument cleaner - 5% dilution), sonicate for
20 minutes (alternative methods can be used if proven by the end user). Rinse with purified/sterile water.

NOTE: always follow the instructions for use of the manufacturers for cleaning agents and disinfectants.

Load devices into a thermodisinfector. Run the cleaning and disinfection cycle, followed by the drying cycle.

Drying
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I 'NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Screw Remover Drills and Guides

Dry the instruments both inside and outside with filtered compressed air or single use, lint free wipes. Pack the
instruments as quickly as possible after removal into the storage container. If additional drying is necessary, dry in a
clean location.

Inspection
Do a visual inspection of the items to check for damages on instruments.

Packaging

Use the correct packaging material as indicated for steam sterilisation to ensure sterility is maintained. Double
packaging is recommended. Where appropriate, the cleaned, disinfected and checked devices can be assembled and
placed in instrument trays as applicable. Instrument trays can be double wrapped or placed in sterilisation bags.

Sterilisation
Southern Implants® recommends one of the following procedures to sterilise the restoration prior to use:
1. prevacuum sterilisation method: steam sterilise the abutments at 132°C (270°F) at 180 - 220 kPa for
4 minutes. Dry for at least 20 minutes in the chamber. Only an approved wrap or pouch for steam sterilisation
must be used.
2. for users in the USA: prevacuum sterilisation method: wrapped, steam sterilise at 135°C (275°F) at 180 - 220
kPa for 3 minutes. Dry for 20 minutes in the chamber. Use a wrap or pouch that is cleared for the indicated
steam sterilisation cycle.

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

Storage
Maintain packaging integrity to ensure sterility in storage. Packaging should be completely dry before storage to avoid
corrosion and degradation of cutting edges.

Contraindications
Since the device is required or utilized as part of dental implant surgery, the contraindications for the device are not
dissimilar to dental implant therapy as a whole.

The contraindications for dental implant therapy include:

e who are medically unfit for dental implant procedures

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

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

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

Warnings and precautions
THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQAUTE TRAINING
e For the safe and effective use of dental implants, new technologies/systems and the device, it is strongly
suggested that specialised training be undertaken. This training should include hands-on methods to gain
competency on the proper technique, biomechanical requirements and radiographic evaluations required for
the specific system.
e Improper technique can result in implant failure, damage to nerves/vessels and/or loss of supporting bone.
e Use of the device with incompatible or non-corresponding devices can result in device failure or poor
performance.
o When handled intraorally, devices must be adequately secured against aspiration. Aspiration of products may
lead to infection or physical injury.
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I 'NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Screw Remover Drills and Guides

o Electrosurgery should not be attempted around metal implants as they are conductive.

e The use of non-sterile items can lead to secondary infections of the tissue or transfer infectious diseases.

o Failure to perform appropriate cleaning, resterilisation and storage procedures as per the Instructions for Use
document can result in device damage or secondary infection.

¢ Blunt drills may cause damage to the bone which could compromise osseointegration.

e For short implants, clinicians should closely monitor patients for any of the following conditions: peri implant
bone loss, changes to implant’s response to percussion, or radiographic changes in bone to implant contact
along the implant’s length. If the implant shows mobility or greater than 50% bone loss, the implant should be
evaluated for possible removal. If the clinicians choose a short implant, then clinicians should consider a two-
stage surgical approach, splinting a short implant to an additional implant, and placement of the widest
possible fixture. Allow longer periods for osseointegration and avoid immediate loading.

Note: Training should be undertaken by both new and experienced implant users before using a new system or
attempting to do a new treatment method.

It is important that thorough screening of prospective implant candidates is performed. This screening should include:

e acomprehensive medical and dental history.

e visual and radiological inspection to determine adequate bone dimensions, anatomical landmarks, occlusal
conditions and periodontal health. Failure to accurately estimate lengths of drills relative to radiographic
measurements can result in permanent injury to nerves or other vital structures.

¢ the evaluation and consideration of bruxism and unfavourable jaw relations.

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

For successful implant treatment, it is important to:

e minimise the trauma to the host tissue as this increases the potential for successful osseointegration.

e be aware and avoid damage to vital anatomical structures such as nerves, veins and arteries. Injury to these
structures may cause serious complications, including, injury to the eye, nerve damage and excessive
bleeding. It is essential to protect the infraorbital nerve.

o identify actual measurements relative to the radiographic data as failing to do so could lead to complications.

Special care should be taken when treating patients with local or systemic risk factors that could affect the healing of
the bone and soft tissue or otherwise increase the severity of the side effects, risk of complications and/or implant
failure. These factors include:

e smoking.

¢ history of periodontal disease.

e poor oral hygiene.

e history of orofacial radiotherapy.**

e bruxism and unfavourable jaw relations.

** The potential for implant failure and other complications 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.

The responsibility for proper patient selection, adequate training and experience in implant placement and the
provision of the appropriate information required for informed consent rests with the practitioner.

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

Since the device is required or utilized as part of dental implant surgery, the side effects of the device are not
dissimilar to those of dental implant therapy as a whole. Common side effects of dental implant therapy include pain,
inflammation, phonetic difficulties and gingival inflammation. Other, less common side effects or complications to
dental implant therapy include, but are not limited to: (1) wound dehiscence; (2) peri-implantitis; (3) transient
weakness, numbness, and/or pain associated with mild nerve injury; (4) fat emboli formation; (5) marginal bone loss
within acceptable limits; (6) allergic reaction(s) to implant and/or abutment material; (7) unspecified infection; (8)
implant failure due to insufficient levels of osseointegration; (9) breakage of the implant and/or abutment; (10)
loosening of the abutment screw and/or retaining screw; (11) complications requiring revision of the dental implant;
(12) nerve damage resulting in permanent weakness, numbness, or pain; (13) loosening of the implant requiring
revision surgery; (14) perforation of the maxillary sinus; (15) perforation of the labial and/or lingual plates and (16)
bone loss possibly resulting in revision or removal of the implant.

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

Care must be taken to maintain the sterility of the implant by proper opening of the packaging and handling of the
implant.
1. Open the implant package in the non-sterile field, with non-sterile gloves, tear the address label to open the
box.
2. With non-sterile gloves, remove the inner blister pack. Do not place the plastic box or blister pack-lid onto the
sterile field. The contents of this inner package are sterile.
3. The sealed blister is to be opened by an assistant (with nonsterile gloves): remove the TYVEK lid and drop or
place the sterile tube onto the sterile field, open the tube cap and attach the implant placement tool onto the
implant and carefully remove from the sterile tube. Do not touch the sterile implant.

Other sterile components are packed in a peel pouch or blister base with a “peel-back” lid. Labelling information is
located on the bottom half of the pouch, inside the packet or on the surface of the peel-back lid. Sterility is assured
unless the pouch is damaged or opened. Non-sterile components are supplied clean but not sterile in a peel pouch or
blister base with 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

Screw remover drills Stainless Steel (DIN 1.4197)
Screw remover guides Titanium Grade 4 (ASTM F67)
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.
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I 'NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Screw Remover Drills and Guides
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
Basic-UDI for Drills and Handpiece Devices 6009544038759C
Basic-UDI for Reusable Instruments 6009544038769E

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-2092 - Soft Bone Implants Product Catalogue

CAT-2010 - Osseointegrated Fixtures Product Catalogue

Symbols and warnings

d cmgg@@IEILOTMD B

Manufacturer: CE mark Prescription Sterilised Non-sterile Use by Do not reuse Do not Catalogue Batch code Medical Authorised
Southern Implants® device* using date (mm- resterilise number device representative in the
1 Albert Rd, P.O irradiation yy) European
Box 605 IRENE, Community
oul rica. —
N\ [MR AL
1046 |
Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if
representative manufacture Resonance Resonance safe with protective packaging barrier instruction from sunlight package is damaged
for Switzerland conditional inside system 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.

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

CAT-8019 (06-2024) CO-1148 8


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

IESZEI 'NSTRUCCIONES DE USO: Fresas y guias de extraccion de tornillos de Southern Implants®

Descripcion

Las fresas extractoras de tornillos estan pensadas para extraer tornillos rotos de un implante dental implantado. Los
destornilladores estan pensados para un uso multiple y se suministran no estériles. El extractor de tornillos tiene
bordes cortantes o roscas cortantes que cortan con una rotacion en sentido contrario a las agujas del reloj cuando se
hace girar por una pieza de mano dental. Estos filos o roscss transfieren el par de apriete en sentido antihorario al
tornillo roto y desenroscan la rosca del tornillo roto. Los destornilladores estan disponibles en longitudes de entre
7,0 mmy 8,97 mm.

Las guias extractoras de tornillos son una herramienta quirdrgica manual disefiada para extraer tornillos implantados
que tienen un rebaje de tornillo dafiado, autorroscandose en el rebaje/cabeza defectuosa y proporcionando un agarre
suficiente para girar y extraer el tornillo de forma normal. Los dispositivos suelen tener una punta conica que se
coloca en la conexién del implante para proporcionar un canal a través del cual se guia el extractor de tornillos
durante su uso. El dispositivo también esta destinado a proteger la conexién interna del implante durante el
procedimiento de extraccion del tornillo.

Uso previsto
Las fresas y piezas de mano estan destinadas a preparar la osteotomia para la colocacién del implante.

Indicaciones de uso
La terapia con implantes dentales esta indicada para pacientes con uno o mas dientes ausentes que desean
restaurar el diente o dientes con un implante dental y diente o dientes protésicos.

Usuario previsto
Las fresas de extraccion de tornillos estan destinadas a cirujanos maxilofaciales, odontdélogos generales,
ortodoncistas, periodoncistas, prostodoncistas y otros usuarios de implantes debidamente formados vy
experimentados.

Las guias de extraccidon de tornillos estan destinadas a técnicos dentales, cirujanos maxilofaciales, odontélogos
generales, ortodoncistas, periodoncistas, prostodoncistas y otros usuarios de implantes con la formacién y
experiencia adecuadas.

Entorno previsto
Las fresas extractoras de tornillos estan destinadas a utilizarse en un entorno clinico, como un quiréfano o una
consulta odontolégica.

El entorno previsto de las guias de extraccién de tornillos, con respecto a la terapia de implantes dentales, incluye un
laboratorio dental para la fabricacion de la restauracién y un entorno clinico como un quir6fano o una consulta
odontoldgica.

Poblacion 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 poblacién 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.

Informacién sobre la compatibilidad

Las fresas y guias de extraccion de los tornillos de Southern Implants se describen en la Tabla A y la Tabla B. Las
fresas de extraccion de tornillos se acoplan a una pieza de mano de una unidad de motor de implante y tienen un
cierre compatible con ISO 1797. Esto sirve para conectar la fresa a la pieza de mano de una unidad de motor de
implante. El extractor de tornillos tiene una marca laser en el eje de la fresa para indicar el cddigo del producto. El I-
SR-6 tiene una punta de corte de 1,15 mm, el extractor de tornillos I-SR-3 tiene roscas de corte que cortan con una
rotacion en sentido contrario a las agujas del reloj cuando se gira con una pieza de mano dental. Las guias de fresa
estan anodizadas segun el diametro protésico del implante, tal como se describe en la Tabla B
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IESZEI 'NSTRUCCIONES DE USO: Fresas y guias de extraccion de tornillos de Southern Implants®

Tabla A - Fresas de extraccion de tornillos

Codigo de la Material Recubrimiento Numero de usos
fresa (de existir alguno)

I-SR-6 Acero inoxidable (DIN 1.4197) - Hasta 10
I-SR-3 Acero inoxidable (DIN 1.4197) - Hasta 10

Tabla A - Guias de extraccion de tornillos

Cadigo de Material Anodizadas Interfaz del implante Numero de usos
articulo (si existen)
HEXAGONAL EXTERNA
I-SRG-MSC-IP Titanio de Grado 4 (ASTM F67) Rosa Implantes de la interfaz &3 Hasta 10
I-SRG-EXT-IBN Titanio de Grado 4 (ASTM F67) Azul Implantes de la interfaz @3,25 Hasta 10
I-SRG-EXT-HEX | Titanio de Grado 4 (ASTM F67) Plateada Otros implantes de interfaz Hexagonal Hasta 10
externo
TRI-NEX®
I-SRG-L-35 Titanio de Grado 4 (ASTM F67) Rosa/Purpura Implantes de la interfaz @3,5 Hasta 10
I-SRG-L-43 Titanio de Grado 4 (ASTM F67) Amarillo Implantes de la interfaz @4,3 Hasta 10
I-SRG-L-50 Titanio de Grado 4 (ASTM F67) Azul Implantes de la interfaz @5,0 Hasta 10
I-SRG-L-60 Titanio de Grado 4 (ASTM F67) Verde Implantes de la interfaz @6,0 Hasta 10
CONICA PROFUNDA (DC)
I-SRG-DC3 Titanio de Grado 4 (ASTM F67) Amarillo Implantes de la interfaz DC3 Hasta 10
I-SRG-DC4 Titanio de Grado 4 (ASTM F67) Azul Implantes de la interfaz DC4 Hasta 10
I-SRG-DC5 Titanio de Grado 4 (ASTM F67) Rosa/Purpura Implantes de la interfaz DC5 Hasta 10
HEXAGONAL INTERNO (SERIE M 'Y PROVATA®)
I-SRG-M Titanio de Grado 4 (ASTM F67) Amarillo Implantes de la interfaz hexagonal externa Hasta 10
estandar
I-SRG-Z Titanio de Grado 4 (ASTM F67) Amarillo Implantes de la interfaz hexagonal interna Hasta 10
amplia
IT (OCTOGONO INTERNO)
I-SRG-IT Titanio de Grado 4 (ASTM F67) | Plateada | Todos los implantes IT Hasta 10

Procedimientos quirurgicos para la extraccion de tornillos

Paso 1

El uso de una sonda fina para girar suavemente el tornillo roto en el sentido contrario a las agujas del reloj puede
hacer que el tornillo salga hasta el punto de que pueda sujetarse con un hemostato y girarse completamente. Una
vez fracturado, el tornillo suele estar bastante suelto y deberia poder girar libremente.

Paso 2

Si el Paso 1 no tiene éxito y el tornillo no esta flojo, se debe utilizar un escarificador ultrasénico de la misma manera
que la sonda. A menudo, los ultrasonidos ayudan a la rotacion/liberacién del tornillo. Una vez que el tornillo ha sido
expuesto a los ultrasonidos, el Paso 1 debe realizarse una segunda vez.

Paso 3

Si el ultrasonido no tiene éxito por si solo. Debe seleccionarse la guia de fresa correcta para el implante
correspondiente. Coloque la guia sobre la interfaz del implante, debe asegurarse de que la guia de fresa esta
correctamente asentada en la interfaz del implante. Cada guia de fresa tiene una conexion cuadrada en el extremo
opuesto, lo que permite estabilizarlas con una carraca o llave dinamomeétrica. Las fresas de extraccién de tornillos
giran en sentido antihorario. La primera fresa, (I-SR-6), corta un orificio piloto en el centro del tornillo que se va a
extraer. Es posible que el proceso de perforacion del I-SR-6 pueda roscar el tornillo fuera del implante, si la fresa
agarra el tornillo mientras corta el orificio piloto.

Paso 4
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Si el Paso 3 no tiene éxito, se utilizara el I-SR-3. Una vez que el I-SR-6 ha cortado el orificio piloto, el I-SR-3 esta
disefiado para introducirse en las paredes internas del orificio piloto y girar el tornillo fracturado hacia fuera en sentido
antihorario. Si esto no da resultado, también se puede intentar extraer el tornillo a mano con una pequeia fresa de
cabeza de rosa. Tras la extraccion del tornillo de éxito, es importante asegurarse de que la rosca interna del implante
no se ha dafiado. Esto puede hacerse utilizando un pilar de cicatrizaciéon o un perno de impresién. Si al comprobar si
la rosca interna esta dafada se produce una resistencia significativa, puede ser necesario limpiar la rosca interna del
implante utilizando cuidadosamente un macho de roscar.

NOTA:

- El instrumental de extraccion de tornillos solo debe utilizarse con una unidad de motor de alta torsién y baja
velocidad, en marcha atras ajustada a 600 - 800 rpm para el I-SR-6 con irrigaciéon abundante, y a 10 - 20 rpm
para el I-SR-3. No sobrecaliente el implante por friccidn, ya que puede provocar su rotura.

- Inserte suavemente la fresa en la empufiadura de enclavamiento, asegurandose de que esta completamente
encajada. Si el pestillo no esta correctamente encajado en la pieza de mano, el par aplicado al activar la
unidad del motor puede provocar la posible deformacion del pestillo o dafios en la pieza de mano, debido a la
distribucién incorrecta de las fuerzas dentro del mecanismo de agarre del pestillo.

- Consulte las instrucciones de uso del fabricante de la pieza de mano correspondiente para asegurarse de
que el pestillo encaja correctamente..

- No aplique mas de 40-45 Ncm a ningun instrumento con pestillo. Esto podria dafar el mecanismo de
engranaje de la pieza de mano y/o el pestillo del instrumento.

Beneficios clinicos

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

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

Las ventajas clinicas de los dispositivos de la pieza de mano incluyen:
e Logro satisfactorio de la funcion prevista respectiva (por ejemplo, insercion de implantes, extension de fresas,
extraccion de tornillos).

Almacenamiento, limpieza y esterilizaciéon

Limitaciones de los articulos reutilizables

No se puede dar un valor directo a los instrumentos reutilizables. El procesamiento frecuente puede tener efectos
menores en los instrumentos. La vida util del producto se determina normalmente por el desgaste y los dafios durante
el uso, por lo que los instrumentos, si se cuidan e inspeccionan adecuadamente después de cada uso, pueden
reutilizarse muchas veces. Mantenga una lista de control para estos instrumentos en la que se registre el numero de
usos.

Antes de volver a procesar el dispositivo, debe inspeccionarse y probarse minuciosamente para determinar que
pueda reutilizarse.

NOTA: Durante el uso, manipule las fresas y los instrumentos con pinzas estériles para minimizar la contaminacion
de la bandeja de instrumentos y el riesgo de dafar los guantes quirurgicos estériles.

Contencion
Tan pronto como sea practicamente posible, se deberan eliminar todos los residuos visibles después de su uso
(hueso, sangre o tejido), sumergiendo el instrumento en agua fria (la suciedad seca es dificil de eliminar).
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Limpieza previa

Desmonte los instrumentos de las piezas de mano y todas las piezas de conexion de los instrumentos para limpiar la
suciedad de las zonas obstruidas. Retire las fresas PEEK de las herramientas de colocacién. Aclare con agua tibia
durante 3 minutos y elimine los restos endurecidos con un cepillo de nylon suave. Evite los dafios mecanicos durante
la limpieza.

Limpieza manual o automatizada

Preparar un bafo ultrasénico con un detergente adecuado (por ejemplo, limpiador de instrumentos Steritech - dilucion
al 5 %), sonicar durante 20 minutos (se pueden utilizar métodos alternativos si el usuario final lo prueba). Aclare con
agua purificada/estéril.

NOTA: Siga siempre las instrucciones de uso de los fabricantes de productos de limpieza y desinfeccion.

Cargue los dispositivos en un termo-desinfectador. Ejecute el ciclo de limpieza y desinfeccién, seguido del ciclo de
secado.

Secado

Seque los instrumentos por dentro y fuera con aire comprimido filirado o con toallitas sin pelusa de un solo uso.
Empaque los instrumentos lo mas rapido posible después de retirarlos en el contenedor de almacenamiento. Si es
necesario un secado adicional, séquelos en un lugar limpio.

Inspeccion
Realice una inspeccioén visual de los articulos para comprobar si hay algun dafo.

Envasado

Utilice el material de empaque correcto segun lo indicado para la esterilizacién por vapor para asegurar que se
mantenga la esterilidad. Se recomienda un doble empacado. En su caso, los dispositivos limpiados, desinfectados y
comprobados pueden montarse y colocarse en bandejas de instrumental, segun proceda. Las bandejas de
instrumental pueden envolverse dos veces o colocarse en bolsas de esterilizacion.

Esterilizacion
Southern Implants® recomienda el siguiente procedimiento para esterilizar la restauracion antes de su uso:

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

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

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

Almacenamiento
Mantenga la integridad del envase para garantizar la esterilidad durante el almacenamiento. El envase debe estar
completamente seco antes del almacenamiento para evitar la corrosion y la degradacion de los bordes cortantes.

Contraindicaciones
Dado que el dispositivo es necesario o se utiliza como parte de la cirugia de implantes dentales, las

contraindicaciones para el dispositivo no son diferentes a la terapia de implantes dentales en su conjunto.
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Entre las contraindicaciones del tratamiento con implantes dentales se incluyen:

que son médicamente inadecuados para procedimientos de implantes dentales;

en los que no se pueda colocar un niumero adecuado de implantes para conseguir un soporte funcional
completo de la prétesis;

que sean alérgicos o hipersensibles al titanio puro o a la aleacion de titanio (Ti-6Al-4V), al oro, al paladio, al
platino, al iridio o al acero inoxidable,

que sean menores de 18 afos, tengan mala calidad 6sea, trastornos sanguineos, la zona de implante
infectada, deterioro vascular, diabetes no controlada, abuso de drogas o alcohol, tratamiento crénico con
dosis altas de esteroides, terapia anticoagulante, enfermedad 6sea metabdlica, tratamiento con radioterapia.

Advertencias y precauciones
ESTAS INSTRUCCIONES NO TIENEN LA INTENCION DE SER UN SUSTITUTO DE UNA FORMACION
ADECUADA.

Para el uso seguro y eficaz de los implantes dentales, las nuevas tecnologias/sistemas y el dispositivo, se
recomienda encarecidamente realizar una formacion especializada. Esta formacion debe incluir métodos
practicos para adquirir competencia sobre la técnica adecuada, los requisitos biomecanicos y las
evaluaciones radiograficas requeridas para el sistema especifico.

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

El uso del aparato con dispositivos incompatibles o que no correspondan puede provocar el fallo del aparato
o un rendimiento deficiente.

Cuando se manipulen por via intraoral, los productos deben asegurarse adecuadamente contra la aspiracion.
La aspiracién de productos puede provocar infecciones o lesiones fisicas.

No debe intentarse la electrocirugia alrededor de los implantes metalicos ya que son conductores.

El uso de elementos no estériles puede provocar infecciones secundarias del tejido o transferir enfermedades
infecciosas.

Si no se llevan a cabo los procedimientos adecuados de limpieza, reesterilizacion y almacenamiento
siguiendo el documento de instrucciones de uso, pueden producirse dafios en el dispositivo o infecciones
secundarias.

Las fresas romas pueden dafar el hueso, lo que podria afectar a la osteointegracion.

En el caso de los implantes cortos, los clinicos deben vigilar de cerca a los pacientes para detectar cualquiera
de las siguientes condiciones: pérdida d6sea periimplantaria, cambios en la respuesta del implante a la
percusion o cambios radiograficos en el contacto hueso-implante a lo largo del implante. Si el implante
muestra movilidad o una pérdida ésea superior al 50 %, debe evaluarse la posibilidad de retirarlo. Si los
clinicos optan por un implante corto, deben considerar un enfoque quirurgico en dos etapas, ferulizando un
implante corto a un implante adicional y colocando el accesorio mas ancho posible. Otorgue periodos mas
largos para la osteointegracion y evite la carga inmediata.

Nota: Tanto los usuarios de implantes nuevos como los experimentados deben recibir formacién antes de utilizar un
nuevo sistema o intentar aplicar un nuevo método de tratamiento.

Es importante que se realice una selecciéon exhaustiva de los posibles candidatos a implantes. Esta seleccidon debe

incluir:
[ ]

un historial médico y dental completo;

una inspeccion visual y radiolégica para determinar dimensiones éseas adecuadas, puntos de referencia
anatomicos, condiciones oclusales y salud periodontal; Si no se estiman con precision las longitudes de las
fresas en relacion con las mediciones radiograficas, pueden producirse lesiones permanentes en nervios u
otras estructuras vitales.

la evaluacion y consideracion del bruxismo y de las relaciones mandibulares desfavorables.
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Una planificacion preoperatoria apropiada con un buen enfoque en equipo entre cirujanos, odontélogos restauradores
y técnicos de laboratorio correctamente capacitados es esencial para el tratamiento de implantes exitoso.

Para un tratamiento de implante exitoso, es importante:

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

o estar atento y evitar dafiar estructuras vitales como nervios, venas y arterias. La lesidon de estas estructuras
puede causar complicaciones graves, como lesiones oculares, dafios nerviosos y hemorragias excesivas. Es
esencial proteger el nervio infraorbitario.

e |dentificar las medidas reales en relacién con los datos radiograficos, ya que de lo contrario podrian surgir
complicaciones

Debe tenerse especial cuidado al tratar a pacientes con factores de riesgo locales o sistémicos que podrian afectar a
la cicatrizacién del hueso y los tejidos blandos o aumentar de otro modo la gravedad de los efectos secundarios, el
riesgo de complicaciones y/o el fracaso del implante. Estos factores incluyen:

e Tabaquismo.

e Antecedentes de enfermedad periodontal.

¢ Higiene bucal deficiente.

e Antecedentes de radioterapia orofacial.**

e Bruxismo y relaciones mandibulares desfavorables.

** El potencial de fracaso del implante y otras complicaciones aumenta cuando los implantes se colocan en hueso
irradiado, ya que la radioterapia puede provocar una fibrosis progresiva de los vasos y los tejidos blandos, lo que
disminuye la capacidad de cicatrizacion.

La responsabilidad de la seleccion adecuada de los pacientes, de una formacién y experiencia adecuadas en la
colocaciéon de implantes y del suministro de la informacion apropiada necesaria para el consentimiento informado
recae en el profesional.

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

Efectos secundarios

Dado que el dispositivo es necesario o se utiliza como parte de la cirugia de implantes dentales, sus efectos
secundarios no son distintos de los de la terapia de implantes dentales en su conjunto. Entre los efectos secundarios
mas comunes del tratamiento con implantes dentales se encuentran el dolor, la inflamacion, las dificultades fonéticas
y la inflamacion gingival. Otros efectos secundarios o complicaciones menos comunes del tratamiento con implantes
dentales son, entre otros: (1) dehiscencia de la herida; (2) periimplantitis; (3) debilidad, entumecimiento y/o dolor
transitorios asociados a una lesion nerviosa leve; (4) formacion de émbolos de grasa; (5) pérdida 6sea marginal
dentro de limites aceptables; (6) reaccién(es) alérgica(s) al material del implante y/o pilar; (7) infeccién no
especificada; (8) fracaso del implante debido a niveles insuficientes de osteointegracion; (9) rotura del implante y/o
pilar; (10) aflojamiento del tornillo del pilar y/o del tornillo de retencién; (11) complicaciones que requieran la revisién
del implante dental; (12) lesiones nerviosas que provoquen debilidad, entumecimiento o dolor permanentes; (13)
aflojamiento del implante que requiera cirugia de revision; (14) perforacion del seno maxilar; (15) perforacion de las
placas labial y/o lingual y (16) pérdida 6ésea que posiblemente requiera la revisiéon o retirada del implante.

Precauciéon: mantener el protocolo de esterilidad
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.
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2. El envase interior, que consiste en un blister (base de plastico transparente con una cubierta de TYVEK
"despegable").
3. Dentro del envase interior hay un tubo hueco que contiene un implante suspendido de un anillo de titanio, lo
que garantiza que el implante nunca toque el interior del tubo de plastico.
4. La informacién del etiquetado se encuentra en la superficie de la cubierta 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.
2. Con guantes no estériles, retire el blister interior. No coloque la caja de plastico o la cubierta del blister sobre
el campo estéril. El contenido de este envase interior es estéril.
3. El blister sellado debe ser abierto por un asistente (con guantes no estériles), retirar la cubierta de TYVEK y
dejar caer o colocar el tubo estéril en el campo estéril, abrir la cubierta del tubo y colocar la herramienta de
colocacién del implante en el mismo y retirarla cuidadosamente del tubo estéril. No toque el implante estéril.

Los demas componentes estériles se envasan en una bolsa despegable o en una base tipo blister con una cubierta
"despegable”. La informacién de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, en el interior del paquete o
en la superficie de la cubierta despegable. 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 despegable o en una
base tipo blister con cubierta despegable. La informacién de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa,
0 en la superficie de la cubierta despegable.

Aviso sobre incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relaciéon con el producto debe notificarse al fabricante del
producto y a la autoridad competente del estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

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

Materiales

Fresas de extraccion de tornillos Acero inoxidable (DIN 1.4197)
Guias de extraccion de tornillos Titanio de Grado 4 (ASTM F67)
Eliminacion

Eliminacién del dispositivo y de su empaque: siga la normativa local y los requisitos medioambientales, teniendo en
cuenta los diferentes niveles de contaminacién. 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 relacion con las gamas de productos de Southern
Implants®.

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

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

Descargo de responsabilidad
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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 fresas y contraangulos. 6009544038759C
UDI-Basica para instrumentos reutilizables 6009544038769E

Literatura y catalogos relacionados
CAT-2004 - Catalogo de productos de implantes Tri-Nex®

CAT-2020 - Catalogo de productos de implantes Hexagonales externos
CAT-2042 - Catalogo de productos de implantes cénicos profundos (DC)
CAT-2043 - Catalogo de productos de implantes hexagonales internos (Serie M)
CAT-2060 - Catalogo de productos de implantes hexagonales internos (PROVATA®)
CAT-2005 - Catalogo de productos de implantes IT (octdégonos internos)
CAT-2070 - Catalogo de productos de implantes Cigomaticos
CAT-2069 - Catalogo de productos de implantes INVERTA®

CAT-2092 - Catalogo de productos de implantes en hueso blando
CAT-2010 - Catalogo de productos de implantes osteointegrados
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autorizado para fabricacién Resonancia Resonancia simple con embalaje barrera instrucciones alejado de la envase esta dafiado
Suiza Magnética Magnética protector en el interior estéril inico de uso luz del sol

* 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.

CAT-8019 (06-2024) CO-1148 17



ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Punte e Guide Rimuovi-Vite

Descrizione

Le punte per la rimozione delle viti sono destinate a essere utilizzate per estrarre le viti rotte da un impianto dentale
impiantato. | rimuovi-vite sono destinati a un uso multiplo e vengono forniti non sterili. Il rimuovi-vite &€ dotato di bordi
taglienti o filetti taglienti che tagliano con una rotazione in senso antiorario quando vengono ruotati da un manipolo
dentale. Questi taglienti o filettature trasferiscono la coppia antioraria alla vite rotta e svitano la filettatura della vite
rotta. | rimuovi-vite sono disponibili in lunghezze comprese tra 7,0 mm e 8,97 mm.

Le guide rimuovi-vite sono uno strumento chirurgico manuale progettato per rimuovere le viti impiantate che
presentano un incavo danneggiato, autofilettandosi nell'incavo/testa difettosa e fornendo una presa sufficiente per
ruotare e rimuovere la vite nel modo normale. | dispositivi hanno in genere una punta conica che viene inserita nella
connessione dell'impianto per fornire un canale attraverso il quale viene guidato il dispositivo di rimozione della vite
durante l'uso. Il dispositivo ha anche lo scopo di proteggere la connessione interna dell'impianto durante la procedura
di rimozione della vite.

Uso previsto
Le punte e i manipoli sono destinati a preparare I'osteotomia per l'inserimento dell'impianto.

Istruzioni per 'uso
La terapia implantare & indicata per i pazienti con uno o piu denti mancanti che desiderano ottenere il ripristino del
dente o dei denti con un impianto dentale e una protesi.

Utilizzatore previsto
Le punte rimuovi-vite sono destinate all'uso da parte di chirurghi maxillo-facciali, dentisti generali, ortodontisti,
parodontisti, protesisti e altri utilizzatori di impianti adeguatamente formati ed esperti.

Le guide rimuovi-vite sono destinate all'uso da parte di odontotecnici, chirurghi maxillo-facciali, dentisti generali,
ortodontisti, parodontisti, protesisti e altri utilizzatori di impianti adeguatamente formati ed esperti.

Ambiente previsto
Le punte rimuovi-vite sono destinate all'uso in un ambiente clinico, come una sala operatoria o una sala di
consultazione per dentisti.

L'ambiente a cui sono destinate le guide rimuovi-vite, per quanto riguarda la terapia implantare, comprende un
laboratorio odontotecnico per la fabbricazione del restauro e un ambiente clinico come una sala operatoria o una sala
di consultazione del dentista.

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.

Informazioni sulla compatibilita

Le punte e le guide rimuovi-vite di Southern Implants sono descritte nella Tabella A e nella Tabella B. Le punte
rimuovi-vite si collegano a un manipolo di un'unita motrice dell'impianto e sono dotate di una chiusura compatibile con
la norma ISO 1797. Questo serve a collegare la punta al manipolo di un'unita motrice dell'impianto. Il rimuovi-vite &
dotato di una marcatura laser sull'asta della punta, per indicare il codice del prodotto. L'I-SR-6 ha una punta di taglio
di 1,15 mm, mentre il rimuovi-vite I-SR-3 ha filetti di taglio che tagliano con una rotazione antioraria quando vengono
ruotati da un manipolo dentale. Le guide di fresatura sono anodizzate in base al diametro protesico dell'impianto,
come descritto nella Tabella B.

Tabella A - Punte Rimuovi-Vite

Codice di Materiale Rivestimento Numero di Utilizzi
Perforazione (se presente)

I-SR-6 Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197) - Finoa 10
I-SR-3 Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197) - Finoa 10
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Tabella B - Guide Rimuovi-Vite

Codice Materiale Anodizzazione Interfaccia dell'Impianto Numero di Utilizzi
prodotto (se presente)
HEX ESTERNO
I-SRG-MSC-IP Titanio Grado 4 (ASTM F67) Rosa Impianti di Interfaccia @3 Finoa 10
I-SRG-EXT-IBN Titanio Grado 4 (ASTM F67) Blu Impianti di Interfaccia @3.25 Finoa 10
I-SRG-EXT-HEX Titanio Grado 4 (ASTM F67) Argento Altri Impianti di Interfaccia Ex Hex Finoa 10
TRI-NEX®
I-SRG-L-35 Titanio Grado 4 (ASTM F67) Rosa/ Viola Impianti di Interfaccia @3.5 Finoa 10
I-SRG-L-43 Titanio Grado 4 (ASTM F67) Giallo Impianti di Interfaccia @4.3 Finoa 10
I-SRG-L-50 Titanio Grado 4 (ASTM F67) Blu Impianti di Interfaccia @5.0 Finoa 10
I-SRG-L-60 Titanio Grado 4 (ASTM F67) Verde Impianti di Interfaccia @6.0 Finoa 10
CONICO PROFONDO (DC)
I-SRG-DC3 Titanio Grado 4 (ASTM F67) Giallo Impianti di Interfaccia DC3 Finoa 10
I-SRG-DC4 Titanio Grado 4 (ASTM F67) Blu Impianti di Interfaccia DC4 Finoa 10
I-SRG-DC5 Titanio Grado 4 (ASTM F67) Rosa/ Viola Impianti di Interfaccia DC5 Finoa 10
ESAGONO INTERNO (SERIE M E PROVATA®)
I-SRG-M Titanio Grado 4 (ASTM F67) Giallo Impianti con Interfaccia Esagonale Interna Finoa 10
Standard
I-SRG-Z Titanio Grado 4 (ASTM F67) Giallo Impianti con Interfaccia Esagonale Interna Finoa 10
Ampia
IT (OTTAGONO INTERNO)
I-SRG-IT | Titanio Grado 4 (ASTM F67) | Argento | Tutti gli Impianti IT Fino a 10

Procedure chirurgiche per la rimozione delle viti

Fase 1

L'uso di una sonda sottile per ruotare delicatamente la vite rotta in senso antiorario pud spesso far uscire la vite, fino
al punto in cui pud essere afferrata con un emostatico e ruotata completamente. Di solito la vite & abbastanza
allentata una volta che si € rotta e deve poter ruotare liberamente.

Fase 2

Se la fase 1 non ha successo e la vite non € allentata, & necessario utilizzare un ablatore a ultrasuoni con le stesse
modalita della sonda. Spesso gli ultrasuoni aiutano a ruotare/liberare la vite. Una volta che la vite & stata esposta agli
ultrasuoni, la fase 1 deve essere applicata una seconda volta.

Fase 3

Se l'ultrasuono non ha successo da sé. E necessario selezionare la guida di fresatura corretta per l'impianto
corrispondente. Posizionare la guida sopra l'interfaccia dell'impianto, assicurandosi che la guida sia correttamente
posizionata sull'interfaccia dell'impianto. Ciascuna guida di foratura € dotata di un raccordo quadrato all'estremita
opposta, che consente di stabilizzarla con un cricchetto o una chiave dinamometrica. Le punte rimuovi-vite ruotano in
senso antiorario. La prima punta (I-SR-6) esegue un foro pilota al centro della vite da rimuovere. E possibile che il
processo di fresatura dell'l-SR-6 possa filettare la vite fuori dall'impianto, se la punta afferra la vite durante il taglio del
foro pilota.

Fase 4

Se la fase 3 non ha esito positivo, si utilizzera I'-SR-3. Una volta praticato il foro pilota con I'-SR-6, I'l-SR-3 &
progettato per incunearsi e agganciarsi alle pareti interne del foro pilota e ruotare la vite fratturata in senso antiorario.
Se cid non dovesse avere successo, si pud anche provare a ruotare manualmente la vite con una piccola fresa a
testa di rosa. Dopo la rimozione della vite di successo, & importante assicurarsi che la filettatura interna dell'impianto
non sia stata danneggiata. A tale scopo si pud utilizzare un moncone di guarigione o un perno per impronta. Se si
riscontra una resistenza significativa quando si controlla che la filettatura interna non sia danneggiata, potrebbe
essere necessario pulire la filettatura interna dell'impianto utilizzando con attenzione un rubinetto per filetti.
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NOTA:

- La strumentazione per la rimozione delle viti pud essere utilizzata solo con un'unita motore ad alta coppia e
bassa velocita, in senso inverso, impostata a 600-800 giri/minuto per I'-SR-6 con un'abbondante irrigazione e
a 10-20 giri/minuto per I'-SR-3. Non surriscaldare l'impianto per attrito, in quanto cid potrebbe causare il
fallimento dell'impianto.

- Inserire delicatamente la punta nel manipolo con impugnatura a scatto, assicurandosi che sia completamente
innestata. Se I'attacco non € innestato correttamente nel manipolo, la forza di torsione applicata al momento
dell’attivazione del blocco motore potrebbe causare la distorsione dell’attacco o danni al manipolo, a causa
dell’errata distribuzione delle forze nel meccanismo di chiusura.

- Consultare le istruzioni per I'uso del produttore del manipolo, per garantire I'innesto corretto dell’attacco.

- Non applicare piu di 40-45 Ncm a qualsiasi strumento di tipo latch (a chiusura) per non danneggiare il
meccanismo con ingranaggi del manipolo e/o I'attacco dello strumento.

Vantaggi clinici

| vantaggi clinici del dispositivo non sono diversi da quelli della terapia implantare. Tra questi, 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.

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

| vantaggi clinici dei dispositivi con manipolo includono:
e Successo della rispettiva funzione prevista (ad esempio, inserimento dell'impianto, estensione della punta,
rimozione della vite).

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

Limitazioni sugli articoli riutilizzabili

Non & possibile fornire un valore diretto per gli strumenti riutilizzabili. Le elaborazioni frequenti possono avere effetti
minori sugli strumenti. La durata del prodotto & normalmente determinata dall'usura e dai danni subiti durante I'uso,
pertanto gli strumenti, se adeguatamente curati e ispezionati dopo ogni utilizzo, possono essere riutilizzati piu volte.
Tenere un elenco di controllo degli strumenti su cui registrare il numero di utilizzi.

Prima del ritrattamento, il dispositivo deve essere accuratamente ispezionato e testato per determinarne l'idoneita al
riutilizzo.

NOTA: durante |'uso, maneggiare le punte e gli strumenti con pinzette sterili per ridurre al minimo la contaminazione
del vassoio degli strumenti e il rischio di danneggiare i guanti chirurgici sterili.

Contenimento
Appena possibile, rimuovere tutti i residui visibili dopo I'uso (ossa, sangue o tessuti), immergendo lo strumento in
acqua fredda (la terra secca puo essere difficile da rimuovere).

Pulizia preliminare

Smontare gli strumenti dai manipoli e tutte le parti di collegamento dagli strumenti per pulire la terra dalle aree ostruite.
Rimuovere le parti in PEEK dagli strumenti di posizionamento. Sciacquare con acqua tiepida per 3 minuti e rimuovere
i residui induriti con una spazzola di nylon morbida. Evitare danni meccanici durante la pulizia.

Pulizia manuale o automatizzata

Preparare un bagno a ultrasuoni con un detergente adeguato (ad esempio, detergente per strumenti Steritech -
diluizione al 5%), sonicare per 20 minuti (€ possibile utilizzare metodi alternativi se I'utente finale lo ritiene opportuno).
Risciacquare con acqua depurata/sterile.
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NOTA: seguire sempre le istruzioni per I'uso dei produttori di detergenti e disinfettanti.
Caricare i dispositivi in un termodisinfettore. Eseguire il ciclo di pulizia e disinfezione, seguito dal ciclo di asciugatura.

Asciugatura

Asciugare gli strumenti sia all'interno che all'esterno con aria compressa filtrata o con panni monouso privi di lanugine.
Imballare gli strumenti il piu rapidamente possibile dopo la rimozione nel contenitore di conservazione. Se &
necessaria un'ulteriore asciugatura, asciugare in un luogo pulito.

Ispezione
Eseguire un’ispezione visiva degli strumenti per accertare I'assenza di danni.

Imballaggio

Utilizzare il materiale di confezionamento corretto come indicato per la sterilizzazione a vapore, per garantire il
mantenimento della sterilita. Si raccomanda un doppio imballaggio. Se necessario, i dispositivi puliti, disinfettati e
controllati possono essere assemblati e collocati in vassoi per strumenti, a seconda dei casi. | vassoi degli strumenti
possono essere avvolti due volte o inseriti in sacchetti per la sterilizzazione.

Sterilizzazione
Southern Implants® raccomanda una delle seguenti procedure per sterilizzare il restauro prima dell'uso:
1. Metodo di sterilizzazione prevuoto: sterilizzare a vapore i monconi a 132°C (270°F) a 180 - 220 kPa per
4 minuti. Asciugare 20 minuti nell'apposita camera. E necessario utilizzare esclusivamente un involucro o un
sacchetto approvato per la sterilizzazione a vapore.
2. per gli utenti negli USA: metodo di sterilizzazione prevuoto: avvolto, sterilizzare a vapore a 135°C (275°F) a
180 - 220 kPa per 3 minuti. Asciugare per almeno 20 minuti nell’apposita camera. Utilizzare un involucro o
sacchetto approvato per il ciclo di sterilizzazione a vapore indicato.

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

Conservazione
Preservare lintegrita dell'imballaggio per garantire la sterilita durante la conservazione. L'imballaggio deve essere
completamente asciutto prima della conservazione, per evitare la corrosione e il deterioramento dei bordi taglienti.

Controindicazioni
Poiché il dispositivo & richiesto o utilizzato nell'ambito della chirurgia implantare, le controindicazioni per il dispositivo
non sono diverse da quelle della terapia implantare nel suo complesso.

Le controindicazioni alla terapia implantare comprendono:

e isoggetti non idonei dal punto di vista medico alle procedure implantari dentali;

e laddove non sia possibile inserire un numero adeguato di impianti per ottenere il pieno supporto funzionale
della protesi;

e chi & allergico o ha un'ipersensibilita al titanio puro o alla lega di titanio (Ti-6Al-4V), all'oro, al palladio, al
platino, all'iridio o all'acciaio inossidabile;

e minori di 18 anni, affetti da scarsa qualita ossea, malattie del sangue, sedi di impianti infette, danni vascolari,
diabete non controllato, abuso di sostanze stupefacenti o bevande alcoliche, che assumono terapie di steroidi
ad alto dosaggio, soggetti a terapie anticoagulanti, affetti da patologie del tessuto osseo o soggetti a
trattamenti radioterapici.

Avvertenze e precauzioni
LE PRESENTI ISTRUZIONI NON SOSTITUISCONO LA FORMAZIONE SPECIALISTICA
e Per un uso sicuro ed efficace degli impianti dentali, delle nuove tecnologie/sistemi e del dispositivo, si
consiglia vivamente di intraprendere una formazione specializzata. Tale formazione dovrebbe includere
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metodi pratici per acquisire competenza sulla tecnica corretta, sui requisiti biomeccanici e sulle valutazioni
radiografiche richieste per il sistema specifico.

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

L'uso del dispositivo con dispositivi incompatibili o non corrispondenti pud provocare un guasto o prestazioni
insufficienti.

In caso di manipolazione intraorale, i dispositivi devono essere adeguatamente protetti contro I'aspirazione.
L'aspirazione dei prodotti pud causare infezioni o lesioni fisiche.

L'elettrochirurgia non deve essere praticata in prossimita di impianti metallici, poiché questi sono conduttivi.
L’uso di prodotti non sterili pud causare infezioni secondarie del tessuto o trasmettere malattie infettive.

La mancata esecuzione di procedure di pulizia, risterilizzazione e conservazione adeguate, come indicato
nelle istruzioni per l'uso, pud causare danni al dispositivo o infezioni secondarie.

Le punte non affilate possono causare danni all’'osso, con possibile compromissione dell’'osteointegrazione.

In caso di impianti corti, i medici devono monitorare attentamente i pazienti, onde accertare I'assenza delle
seguenti condizioni: osteoporosi perimplantare, cambiamenti alla risposta dellimpianto alla percussione, o
cambiamenti radiografici nel contatto tra osso e impianto lungo la lunghezza di quest'ultimo. Se l'impianto
mostra mobilita o una perdita ossea superiore al 50%, l'impianto deve essere valutato per un'eventuale
rimozione. Se i medici scelgono un impianto corto, devono valutare I'eventualita di adottare un approccio
chirurgico bifase, steccando un impianto corto a un impianto aggiuntivo, e l'inserimento di un supporto di
montaggio piu largo possibile. Prevedere tempistiche piu lunghe per I'osteointegrazione ed evitare il carico
immediato.

Nota: Gli utilizzatori di impianti, sia nuovi che esperti, dovrebbero seguire un corso di formazione prima di utilizzare un
nuovo sistema o tentare di eseguire un nuovo metodo di trattamento.

E importante eseguire uno screening accurato dei potenziali candidati allimpianto. Questo screening dovrebbe
includere:

storia clinica e dentale completa;

ispezione visiva e radiologica per determinare le dimensioni ossee adeguate, i punti di riferimento anatomici,
le condizioni occlusali e lo stato di salute parodontale; La mancata valutazione accurata della lunghezza delle
frese rispetto alle misure radiografiche pud causare lesioni permanenti ai nervi o ad altre strutture vitali.

La valutazione e considerazione del bruxismo e dei rapporti sfavorevoli tra le mascelle.

Un'adeguata pianificazione preoperatoria con un buon approccio di squadra tra chirurghi, restauratori e tecnici di
laboratorio ben preparati &€ essenziale per il successo del trattamento implantare.

Per un trattamento implantare di successo, € importante:

ridurre al minimo il trauma al tessuto ospite, in quanto cid aumenta il potenziale di successo
dell'osteointegrazione;

essere consapevoli ed evitare di danneggiare strutture anatomiche vitali come nervi, vene e arterie. La
lesione di queste strutture pud causare gravi complicazioni, tra cui lesioni agli occhi, danni ai nervi ed
emorragie eccessive. E essenziale proteggere il nervo infraorbitale.

Identificare le misure effettive rispetto ai dati radiografici, in quanto la mancata identificazione potrebbe
portare a complicazioni.

E necessario prestare particolare attenzione quando si trattano pazienti con fattori di rischio locali o sistemici, che
potrebbero influenzare la guarigione dell'osso e dei tessuti molli 0 aumentare la gravita degli effetti collaterali, il rischio
di complicazioni €/o il fallimento dell'impianto. Questi fattori includono:

fumare;
storia di malattia parodontale;
scarsa igiene orale;
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e storia di radioterapia orofacciale;**
e bruxismo e rapporti mascellari sfavorevoli.

** || potenziale di fallimento dell'impianto e di altre complicazioni aumenta quando gli impianti vengono inseriti in un
osso irradiato, poiché la radioterapia pud provocare una fibrosi progressiva dei vasi e dei tessuti molli, con
conseguente diminuzione della capacita di guarigione.

La responsabilita di un'adeguata selezione del paziente, di un'adeguata formazione ed esperienza nell'inserimento di
impianti e di fornire le informazioni appropriate necessarie per il consenso informato spetta al medico.

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

Effetti collaterali

Poiché il dispositivo & richiesto o utilizzato come parte della chirurgia implantare, gli effetti collaterali del dispositivo
non sono diversi da quelli della terapia implantare nel suo complesso. Gli effetti collaterali comuni della terapia
implantare comprendono dolore, infammazione, difficolta fonetiche e infiammazione gengivale. Altri effetti collaterali o
complicazioni meno comuni della terapia implantare includono, ma non sono limitati a: (1) deiscenza della ferita; (2)
perimplantite; (3) debolezza, intorpidimento e/o dolore transitori associati a una lieve lesione nervosa; (4) formazione
di emboli di grasso; (5) perdita ossea marginale entro limiti accettabili; (6) reazione/i allergica/e al materiale
dell'impianto e/o del moncone; (7) infezione non specificata; (8) fallimento dell'impianto dovuto a livelli insufficienti di
osteointegrazione; (9) rottura dell'impianto e/o del moncone; (10) allentamento della vite del moncone e/o della vite di
fissaggio; (11) complicazioni che richiedono la revisione dell'impianto dentale; (12) danni ai nervi con conseguente
debolezza, intorpidimento o dolore permanenti; (13) allentamento dell'impianto che richiede un intervento di revisione;
(14) perforazione del seno mascellare; (15) perforazione delle placche labiali e/o linguali e (16) 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. Allinterno della confezione interna & presente un tubo cavo che contiene un impianto sospeso da un anello in
titanio: cid garantisce che l'impianto non tocchi mai l'interno del tubo di plastica.
4. Le informazioni di etichettatura sono riportate sulla superficie del coperchio peel-back e sull'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. |
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componenti non sterili sono forniti puliti ma non sterili all’interno 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 l'utente e/o il paziente.

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

Materiali
Punte rimuovi-vite Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197)
Guide rimuovi-vite Titanio Grado 4 (ASTM F67)

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 ¢ disponibile all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

Esonero da responsabilita

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

UDI di base
Prodotto Numero UDI di base
UDI di Base per Punte e Manipoli 6009544038759C
UDI di Base per strumenti riutilizzabili 6009544038769E

Letteratura correlata e cataloghi

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

CAT-2020 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Hex Esterno

CAT-2042 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Conici Profondi (DC)
CAT-2043 - Catalogo dei Prodotti per Impianti a Esagono Interno (Serie M)
CAT-2060 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Hex Interno (PROVATA®)
CAT-2005 - Catalogo dei Prodotti IT (Impianti ad Ottagono Interno)
CAT-2070 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Zigomatici

CAT-2069 - Catalogo dei Prodotti per Impianti INVERTA®

CAT-2092 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Ossei Morbidi

CAT-2010 - Catalogo dei prodotti delle Fixture Osteointegrate
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ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Punte e Guide Rimuovi-Vite

Simboli e avvertenze

wl

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

Tel: +27 12 667
1046

C€

2797

Marchio CE Dispositivo
di

prescrizione*

Rappresentante Data di
autorizzato per la produzione
Svizzera

Sterilizzato per
iradiazione

fur

Condizionato
dalla
Risonanza
Magnetica

A g

Non sterile Data di Non
utilizzo riutilizzare
(mm-aa)

Singolo sistema di barriera
sterile con imballo protettivo
all'interno

MR

Risonanza
Magnetica sicura

MD

|REF| |LOT|

Non Numero di Codice lotto Dispositivo
risterilizzare catalogo medico
Sistema di Consultare Attenzione Tenere
barriera le istruzioni lontano dalla
sterile per l'uso luce del sole
singolo

EC |REP

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Non usare se la
confezione &
danneggiata

* 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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Description

Les forets extracteurs de vis sont congus spécifiquement pour le retrait des vis cassées d'un implant dentaire en place.
Les extracteurs de vis sont a usage multiple et fournis non stériles. L'extracteur de vis présente des bords tranchants
ou des filetages coupants qui s’activent en tournant dans le sens antihoraire lorsqu'ils sont actionnés par une piéce a
main dentaire. Ces bords tranchants ou filetages agissent en sens antihoraire pour retirer une vis cassée en dévissant
son filetage. Les extracteurs de vis sont disponibles en tailles allant de 7,0 mm a 8,97 mm.

Les guides d'extraction de vis sont des outils chirurgicaux portatifs congus pour retirer les vis implantées
endommagées. lls fonctionnent en autotaraudant les vis dans I'évidement ou la téte défectueuse, offrant ainsi une
adhérence suffisante pour les pivoter et les retirer de maniére normale. En général, ces dispositifs sont munis d'une
pointe conique insérée dans la connexion de l'implant, créant ainsi un canal par lequel I'extracteur de vis est guidé
lors de son utilisation. Ce dispositif est également congu pour préserver la connexion interne de l'implant lors du retrait
de la vis.

Usage prévu
Les forets et les pieces a main sont destinés a étre utilisés pour préparer I'ostéotomie a la pose de l'implant.

Mode d'emploi
La thérapie implantaire dentaire est recommandée pour les patients présentant une ou plusieurs dents manquantes et
souhaitant restaurer ces dents a l'aide d'implants dentaires et de prothéses dentaires.

Utilisateur prévu
Les forets extracteurs de vis sont congus pour étre utilisés par les chirurgiens maxillo-faciaux, dentistes généralistes,
orthodontistes, parodontistes, prosthodontistes, et autres utilisateurs d'implants diment formés et expérimentés.

Les guides d'extraction de vis sont congus pour étre utilisés par les techniciens dentaires, chirurgiens maxillo-faciaux,
dentistes généralistes, orthodontistes, parodontistes, prosthodontistes, et autres utilisateurs d'implants diment formés
et expérimentés.

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

L'environnement d'utilisation prévu des guides d'extraction de vis, dans le cadre du traitement des implants dentaires,
inclut un laboratoire dentaire dédié a la fabrication des restaurations, ainsi qu'un environnement clinique tel qu'une
salle d'opération ou une salle de consultation dentaire.

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 machoire supérieure ou inférieure. Les restaurations
peuvent inclure des dents individuelles, des bridges partiels ou complets, et elles sont des restaurations fixes.

Informations sur la compatibilité

Les forets et guides extracteur de vis Southern Implants sont détaillés dans les Tableaux A et B. Ces forets, concus
pour se fixer a une piece a main d'une unité moteur d'implant, sont équipés d'un verrou compatible 1ISO 1797. Il est
ainsi possible de connecter le foret a la piece a main d'un moteur d'implant. L'extracteur de vis est équipé d'un
marquage laser sur la tige du foret, permettant d'indiquer le code produit. La pointe de coupe de I'-SR-6 mesure
1,15 mm, tandis que l'extracteur de vis I-SR-3 est muni de filets de coupe qui s'activent en tournant dans le sens
antihoraire lorsqu'il est manipulé avec une piéce a main dentaire. Les guides de pergage sont anodisés au diamétre
prothétique de l'implant, tel qu'indiqué dans le tableau B.
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Table A — Foret extracteurs de vis

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

I-SR-6 Acier inoxydable (DIN 1.4197) - Jusqu'a 10

I-SR-3 Acier inoxydable (DIN 1.4197) - Jusqu'a 10

Tableau B — Guide pour extracteurs de vis

Code d'article Matériau Anodisation Interface de I'implant Fréquence

(le cas échéant) d'utilisation

HEXAGONE EXTERNE
I-SRG-MSC-IP Titane grade 4 (ASTM F67) Rose Interface des implants de @3 Jusqu'a 10
I-SRG-EXT-IBN Titane grade 4 (ASTM F67) Bleu Interface des implants de @3,25 mm Jusqu'a 10
I-SRG-EXT-HEX Titane grade 4 (ASTM F67) Argent Autres implants d'interface Hexagone Externe Jusqu'a 10
TRI-NEX®
I-SRG-L-35 Titane grade 4 (ASTM F67) Rose/Violet Interface des implants de @3,5 mm Jusqu'a 10
I-SRG-L-43 Titane grade 4 (ASTM F67) Jaune Interface des implants de @4,3 mm Jusqu'a 10
I-SRG-L-50 Titane grade 4 (ASTM F67) Bleu Interface des implants de &5,0 mm Jusqu'a 10
I-SRG-L-60 Titane grade 4 (ASTM F67) Vert Interface des implants de @6,0 mm Jusqu'a 10
CONIQUE PROFOND (DC)
I-SRG-DC3 Titane grade 4 (ASTM F67) Jaune Implants d'interface DC3 Jusqu'a 10
I-SRG-DC4 Titane grade 4 (ASTM F67) Bleu Implants d'interface DC4 Jusqu'a 10
I-SRG-DC5 Titane grade 4 (ASTM F67) Rose/Violet Implants d'interface DC5 Jusqu'a 10
HEXAGONAL INTERNE (SERIES M ET PROVATA®)
I-SRG-M Titane grade 4 (ASTM F67) Jaune Implants d'interface hexagonal interne standard Jusqu'a 10
I-SRG-Z Titane grade 4 (ASTM F67) Jaune Implants d'interface hexagonal interne large Jusqu'a 10
OCTOGONE INTERNE (IT)

I-SRG-IT | Titane grade 4 (ASTM F67) | Argent | Tous les implants IT Jusqu'a 10

Procédures chirurgicales pour le retrait des vis

Etape 1

L'utilisation d'une sonde fine pour tourner délicatement la vis cassée dans le sens antihoraire peut souvent suffire a la
déloger complétement. Dans certains cas, elle peut méme étre saisie avec un hémostatique et tournée intégralement.
En général, une fois qu'elle s'est brisée, la vis est suffisamment desserrée et doit pouvoir tourner librement.

Etape 2

Si la premiére étape échoue et que la vis n'est pas desserrée, il est recommandé d'utiliser un détartreur a ultrasons de
la méme maniére que la sonde. Souvent, I'échographie facilite la rotation ou le desserrage de la vis. Aprés avoir
exposé la vis aux ultrasons, il est nécessaire d'appliquer une seconde fois I'étape 1.

Etape 3

Si I'échographie ne suffit pas par elle-méme, Le guide de pergage approprié doit étre sélectionné pour I'implant
correspondant. Positionnez le guide sur linterface de limplant en veillant a ce que le guide de pergcage soit
correctement aligné avec l'interface de l'implant. Chaque guide de pergage est équipé d'une connexion carrée a son
extrémité opposée, ce qui permet de les stabiliser facilement a I'aide d'un cliquet ou d'une clé dynamomeétrique. Les
forets extracteurs de vis tournent dans le sens antihoraire. Le premier foret, I'l-SR-6, crée un trou pilote au centre de
la vis a retirer. Il est envisageable que lors du processus de percage de I'I-SR-6, la vis soit dévissée de I'implant si le
foret la saisit tout en coupant le trou pilote.

Etape 4

Si I'étape 3 échoue, I'-SR-3 sera utilisé. Une fois que le trou pilote a été percé par I'-SR-6, I'-SR-3 est
spécifiquement congu pour s'ajuster précisément et se loger dans les parois internes de ce trou. Il permet ainsi de
désengager et de retirer la vis cassée en la faisant tourner dans le sens antihoraire. En cas d’échec, vous pouvez
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essayer une petite fraise a téte rose pour tourner la vis manuellement. Aprés avoir retiré la vis avec succes, il est
essentiel de vérifier que le filetage interne de I'implant n'a pas été endommagé. Cela peut étre fait a I'aide d'un pilier
de cicatrisation ou d'une goupille d'adaptation d'impression. En cas de résistance significative lors de la vérification du
filetage interne, il peut étre nécessaire d'effectuer un nettoyage minutieux a l'aide d'un taraud pour rétablir le filetage
interne de l'implant.

REMARQUE :

- L'instrumentation de retrait de vis doit étre utilisée exclusivement avec une unité de moteur a couple élevé et
a faible vitesse, en marche arriére réglée entre 600 et 800 tr/min pour I'-SR-6, avec une irrigation abondante,
et entre 10 et 20 tr/min pour I'I-SR-3. Ne surchauffez pas l'implant par frottement, cela peut entrainer une
défaillance de l'implant.

- Insérez doucement la perceuse dans la piéce a main a poignée de verrouillage, en vous assurant qu'elle est
complétement engagée. Si le loquet n'est pas correctement engagé dans la piece a main, le couple appliqué
lors de I'activation de I'unité motrice peut entrainer la déformation éventuelle du loquet ou I'endommagement
de la piéce a main, en raison de la mauvaise répartition des forces dans le mécanisme de prise du loquet.

- Consultez le mode d'emploi de la piéce a main pour vous assurer que le loquet est bien enclenché.

- N'appliquez pas plus de 40 a 45 Ncm a un instrument de type loquet. Cela pourrait endommager le
mécanisme d'engrenage de la piéce a main, et/ou le loquet de l'instrument.

Avantages cliniques

Les avantages cliniques de ce dispositif ne different pas de ceux de la thérapie par implants dentaires. Ces avantages
incluent I'amélioration de la fonction de mastication, de la parole, de I'esthétique et du bien-étre psychologique du
patient. 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 :
e une découpe osseuse efficace réalisée dans des délais raisonnables.
o Préparation précise du site d'implantation aux dimensions exactes de l'implant prévu.
o Peut rester efficace aprés plusieurs utilisations, dans les limites spécifiées par le fabricant.

Les avantages cliniques des piéces a main comprennent :
e Réalisation réussie des fonctions prévues respectives (par exemple, l'insertion de l'implant, I'extension du
foret, le retrait de la vis)

Stockage, nettoyage et stérilisation

Limites sur les articles réutilisables

Il est impossible de fournir une valeur précise pour les instruments réutilisables. Les traitements fréquents peuvent
avoir des effets mineurs sur les instruments. La durée de vie du produit est généralement déterminée par l'usure et les
dommages subis pendant son utilisation. Par conséquent, si les instruments sont correctement entretenus et
inspectés aprés chaque utilisation, ils peuvent étre réutilisés a plusieurs reprises. Tenez une liste de contrble pour ces
instruments en enregistrant le nombre d'utilisations.

Avant de procéder a toute réutilisation, I'appareil doit étre minutieusement inspecté et testé pour évaluer s'il peut étre
réutilisé en toute sécurité.

REMARQUE : pendant l'utilisation, veillez @ manipuler les forets et les instruments a l'aide de pinces stériles afin de
minimiser la contamination du plateau d'instruments et de réduire le risque d'endommagement des gants chirurgicaux
stériles.

Confinement
Dés que possible, veuillez éliminer tous les résidus visibles aprés utilisation (os, sang ou tissus) en immergeant
l'instrument dans de I'eau froide (car les résidus endurcis sont difficiles a éliminer).
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Pré-nettoyage

Démontez les instruments des piéces a main ainsi que toutes les piéces de connexion, afin de nettoyer les résidus
dans les zones obstruées. Retirez les embouts PEEK des outils de placement. Rincez a I'eau tiede pendant 3 minutes
et enlevez les débris endurcis a l'aide d'une brosse douce en nylon. Evitez les dommages mécaniques pendant le
nettoyage.

Nettoyage manuel ou nettoyage automatisé

Préparez un bain a ultrasons en utilisant un détergent approprié (comme le nettoyant pour instruments Steritech -
dilué a 5 %). Faites soniquer les instruments pendant 20 minutes. (D'autres méthodes peuvent étre utilisées, a
condition qu'elles aient été validées par I'utilisateur final). Rincez avec de I'eau purifiée / stérile.

REMARQUE : il convient de toujours suivre les instructions d'utilisation des fabricants de produits de nettoyage et de
désinfection.

Placez les appareils dans un thermodésinfecteur. Exécutez le cycle de nettoyage et de désinfection, puis le cycle de
séchage.

Séchage

Séchez les instruments a l'intérieur et a I'extérieur en utilisant de I'air comprimé filtré ou des lingettes non pelucheuses
a usage unique. Emballez les instruments aussi rapidement que possible aprés leur retrait dans le conteneur de
stockage. Si un séchage supplémentaire est nécessaire, faites-le dans un endroit propre.

Inspection
Effectuez une inspection visuelle des articles pour vérifier que les instruments ne sont pas endommagés.

Emballage

Utilisez le matériau d'emballage approprié, tel qu'indiqué pour la stérilisation a la vapeur, afin de garantir le maintien
de la stérilité. Un double emballage est a prévoir. Les plateaux d'instruments peuvent étre doublement emballés ou
placés dans des sacs de stérilisation. Les plateaux d'instruments peuvent étre emballés en double couche ou placés
dans des sacs de stérilisation.

Stérilisation
Southern Implants® recommande I'une des procédures suivantes pour stériliser la restauration avant utilisation :

1. méthode de stérilisation sous vide : stérilisez les piliers a la vapeur a 132 °C (270 °F) et a 180-220 kPa
pendant 4 minutes. Séchez-les pendant au moins 20 minutes dans la chambre. Seul un emballage ou un
sachet approuvé pour la stérilisation a la vapeur doit étre utilisé.

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

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

Stockage
Maintenir l'intégrité de I'emballage pour garantir la stérilité lors du stockage. L'emballage doit étre complétement sec
avant le stockage pour éviter la corrosion et la dégradation des bords de coupe.

Contre-indications
Etant donné que ce dispositif est essentiel ou utilisé dans le cadre d'une chirurgie implantaire dentaire, ses contre-

indications ne different pas de celles de la thérapie implantaire dentaire dans son ensembile.
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Les contre-indications a la thérapie implantaire dentaire concernent les groupes de personnes suivants :

des patients qui sont médicalement inaptes aux procédures d'implantation dentaire

lorsqu'il n'a pas été possible de poser un nombre suffisant d'implants pour assurer un soutien fonctionnel
complet de la prothése.

des patients qui sont allergiques ou présentent une hypersensibilité au titane pur ou a l'alliage de titane
(Ti-6Al-4V), a I'or, au palladium, au platine, a l'iridium ou a l'acier inoxydable.

les patients agés de moins de 18 ans, présentant une mauvaise qualité osseuse, atteints de troubles
sanguins, ayant un site d'implantation infecté, souffrant d’'une déficience vasculaire, atteints de diabéte non
contrélé, ayant un abus de drogues ou d’alcool, suivant une stéroidothérapie chronique a forte dose, suivant
une thérapie anticoagulante, atteints d’'une maladie osseuse métabolique, suivant un traitement par
radiothérapie.

Mises en garde et précautions
CES INSTRUCTIONS NE SONT PAS DESTINEES A SE SUBSTITUER A UNE FORMATION ADEQUATE

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

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

L'utilisation de I'appareil avec des appareils incompatibles ou non conformes peut entrainer une défaillance
de l'appareil ou des performances médiocres.

Lorsqu'ils sont manipulés par voie intra-orale, les dispositifs doivent étre correctement sécurisés contre
I'aspiration. Aspirer des produits peut causer des infections ou des blessures physiques.

L'électrochirurgie ne doit pas étre pratiquée a proximité des implants métalliques en raison de leur
conductivité.

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

Le non-respect des procédures appropriées de nettoyage, de restérilisation et de stockage conformément au
Mode d'emploi peut endommager I'appareil ou entrainer une infection secondaire.

Les forets émoussés peuvent causer des dommages a I'os, ce qui pourrait compromettre l'ostéointégration.
Pour les implants courts, les cliniciens doivent surveiller de prés les patients pour l'une des conditions
suivantes: perte osseuse péri-implantaire, modifications de la réponse de limplant a la percussion, ou
modifications radiographiques du contact entre I'os et limplant sur la longueur de l'implant. Si l'implant
présente une mobilité ou une perte osseuse supérieure a 50 %, l'implant doit étre évalué en vue d'un éventuel
retrait. Si les médecins choisissent un implant court, ils doivent alors envisager une approche chirurgicale en
deux temps, en reliant un implant court a un implant supplémentaire et en plagant la fixation la plus large
possible. Prévoir des périodes plus longues pour I'ostéointégration et éviter une mise en charge immédiate.

Remarque : la formation devrait étre suivie par les utilisateurs d'implants, qu'ils soient débutants ou expérimentés,
avant d'utiliser un nouveau systéme ou d'essayer une nouvelle méthode de traitement.

Il est important de procéder a une sélection rigoureuse des candidats potentiels pour les implants. Cette sélection
devrait comporter les éléments suivants :

'ensemble des antécédents médicaux et dentaires.

un examen visuel et radiologique pour déterminer les bonnes dimensions des os, les repéres anatomiques,
les conditions occlusales et la santé parodontale. A défaut d'une estimation précise de la longueur des forets
par rapport aux mesures radiographiques, des lésions permanentes aux nerfs ou a d'autres structures vitales
peuvent survenir.

I'évaluation et la prise en compte du bruxisme et des relations maxillaires défavorables.
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Une planification préopératoire appropriée, basée sur une collaboration étroite entre des chirurgiens expérimentés,
des dentistes restaurateurs qualifiés et des techniciens de laboratoire compétents, est essentielle pour garantir le
succeés d'un traitement implantaire.

Pour garantir le succés d'un traitement implantaire, il est essentiel de :

e minimiser le traumatisme du tissu hote car cela augmente le potentiel de réussite de I'ostéointégration.

e éviter dendommager les structures anatomiques vitales telles que les nerfs, les veines et les artéres. Les
Iésions de ces structures peuvent causer de graves complications, telles que des Iésions oculaires, des
dommages nerveuses et des saignements excessifs. La protection du nerf infra-orbitaire est indispensable.

e identifier les mesures réelles par rapport aux données radiographiques, car I'omission de cette étape pourrait
entrainer des complications.

Il est nécessaire de prendre des précautions particuliéres lors du traitement des patients présentant des facteurs de
risque locaux ou systémiques susceptibles de compromettre la cicatrisation des os et des tissus mous, ou d'aggraver
la gravité des effets secondaires, augmentant ainsi le risque de complications et/ou d'échec de l'implant. Ces facteurs
comprennent :

o fumer.

o des antécédents de maladies parodontales.

e une mauvaise hygiéne buccale.

e les antécédents de radiothérapie orofaciale.**

e le bruxisme et relations maxillaires défavorables.

** L'incidence des défaillances des implants augmente lorsqu'ils sont placés dans un os irradié, car la radiothérapie
peut engendrer une fibrose progressive des vaisseaux et des tissus mous, ce qui diminue leur capacité de
cicatrisation.

Il incombe au praticien d'assumer la responsabilité de la sélection appropriée des patients, de posséder une formation
et une expérience adéquates dans la pose d’'implants, ainsi que de fournir les informations nécessaires pour obtenir
un consentement éclairé.

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

Effets secondaires

Etant donné que le dispositif est nécessaire ou utilisé dans le contexte d'une chirurgie implantaire dentaire, ses effets
secondaires ne difféerent pas de ceux associés a la thérapie implantaire dentaire dans son ensemble. Les effets
secondaires courants de la thérapie implantaire dentaire incluent la douleur, l'inflammation, les difficultés phonétiques
et l'inflammation gingivale. D'autres effets secondaires ou complications moins courants associés au traitement par
implant dentaire incluent, sans toutefois s'y limiter : (1) la déhiscence de la plaie, (2) la péri-implantite, (3) une
faiblesse transitoire, un engourdissement et/ou une douleur associés a une lésion nerveuse légeére, (4) la formation
d'emboles graisseux, (5) une perte osseuse marginale dans des limites acceptables, (6) des réactions allergiques a
l'implant et/ou au matériau du pilier, (7) une infection non spécifiée, (8) une défaillance de I'implant due a des niveaux
insuffisants d'ostéointégration, (9) la rupture de l'implant et/ou du pilier, (10) le desserrage de la vis du pilier et/ou de
la vis de retenue, (11) des complications nécessitant une révision de l'implant dentaire, (12) des Iésions nerveuses
entrainant une faiblesse permanente, un engourdissement ou une douleur, (13) le relachement de limplant
nécessitant une chirurgie de révision, (14) la perforation du sinus maxillaire, (15) la perforation des plaques labiales
et/ou linguales, et (16) une perte osseuse pouvant nécessiter une révision ou le 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
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2. L'emballage intérieur se compose d'un blister (base de blister en plastique transparent avec un couvercle
"amovible" TYVEK).

3. Dans I'emballage intérieur se trouve un tube creux qui contient un implant suspendu a un anneau en titane, ce
qui garantit que l'implant, ne touche jamais l'intérieur du tube en plastique.

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

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

1. 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.

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

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

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

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

Foret extracteur de vis Acier inoxydable (DIN 1.4197)
Guides extracteur de vis Titane Grade 4 (ASTM F67)
Elimination

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

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

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

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

REMARQUE : le site web ci-dessus sera disponible dés le lancement de la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED).

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

UDI de base
Produit Numéro de I'UDI de base
UDI de base pour les forets et les dispositifs de pieces a main 6009544038759C
UDI de base pour les instruments réutilisables 6009544038769E

Littérature connexe et catalogues

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

CAT-2020 - Catalogue de produits d’implant hexagones externes

CAT-2042 - Catalogue de produits d'implants coniques profonds (DC)
CAT-2043 - Catalogue des produits d'implants hexagones internes (série M)
CAT-2060 - Catalogue des produits d'implants hexagones internes (PROVATA®)
CAT-2005 - Catalogue des produits d'implants IT (octogone interne)
CAT-2070 - Catalogue des produits d'implant zygomatique

CAT-2069 - Catalogue de produits d’implant INVERTA®

CAT-2092 - Catalogue des produits d'implants osseux mous

CAT-2010 - Catalogue de produits de luminaires ostéointégrés

Symboles et avertissements

‘ Cmg g ® @ REF [Lo1] [MD] EE=

Fabricant : Marquage CE Dispositif sur Stérilisé par Non-stérile Date limite Ne pas Ne pas Numéro de Code lot Dispositif Représentant

Southern Implants® ordonnance* irradiation d'utilisation réutiliser restériliser. catalogue médical désigné pour la
1 Albert Rd, P.O (mm/aaaa) communauté
Box 605 IRENE, Européenne

0062, Afrique du O .\\‘//
sud. —
Afrique du Sud m M R ’/.L
|

Tél. : +27 12 667
1046

Représentant Date de Résonance Résonance Systéme de barriére stérile Systéme de Consultez le Attention ! Conserver a Ne pas utiliser si
désigné pour la fabrication magnétique magnétique unique avec emballage de barriere stérile mode I'écart de la 'emballage est
Suisse conditionnelle slre protection a l'intérieur simple d'emploi lumiére du soleil endommagé
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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 a des fins d'illustration et ne représentent pas
nécessairement le produit avec précision a I'échelle. Il incombe au clinicien de vérifier les symboles figurant sur I'emballage du produit pendant son utilisation.
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Beschreibung

Schraubenentfernungsbohrer sind dazu bestimmt, abgebrochene Schrauben aus einem eingesetzten Zahnimplantat
zu entfernen. Die Schraubenentferner sind fiir den Mehrfachgebrauch bestimmt und werden unsteril geliefert. Der
Schraubenentferner hat Schneidkanten oder Schneidgewinde, die bei Drehung mit einem zahnarztlichen Handstlick
gegen den Uhrzeigersinn schneiden. Diese Schneidkanten oder Gewinde Ulbertragen das Drehmoment auf die
gebrochene Schraube im Gegenuhrzeigersinn und schrauben das Gewinde der gebrochenen Schraube heraus. Die
Schraubenentferner sind in Langen zwischen 7,0 mm und 8,97 mm erhaltlich.

Die Schraubenentferner sind ein handgehaltenes chirurgisches Werkzeug zur Entfernung implantierter Schrauben mit
beschadigtem Schraubenkopf, das sich selbst in den defekten Schraubenkopf einschneidet und genltigend Halt bietet,
um die Schraube zu drehen und auf normale Weise zu entfernen. Die Gerate haben in der Regel eine konische Spitze,
die in die Implantatverbindung eingesetzt wird, um einen Kanal zu bilden, durch den der Schraubenentferner wahrend
der Anwendung geflihrt wird. Die Vorrichtung soll auch die interne Verbindung des Implantats wahrend der
Schraubenentfernung schitzen.

Verwendungszweck
Die Bohrer und Handstlicke sind flr die Vorbereitung der Osteotomie zur Implantation bestimmt.

Indikationen zur Verwendung
Eine Zahnimplantattherapie ist fir Patienten mit einem oder mehreren fehlenden Zahnen vorgesehen, die mit einem
Zahnimplantat und einer Zahnprothese versorgt werden sollen.

Vorgesehene Benutzer

Die Schraubenentfernungsbohrer sind fir die Verwendung durch Kieferchirurgen, allgemeine Zahnarzte,
Kieferorthopaden, Parodontologen, Prothetiker und andere entsprechend ausgebildete und erfahrene
Implantatanwender bestimmt.

Die Schraubenentferner-Fihrungen sind fiir Zahntechniker, Kieferchirurgen, Allgemeinzahnarzte, Kieferorthopaden,
Parodontologen, Prothetiker und andere entsprechend ausgebildete und erfahrene Implantatanwender bestimmt.

Vorgesehene Einsatzumgebung
Die Schraubenentfernungsbohrer sind fir den Einsatz in einer klinischen Umgebung wie einem Operationssaal oder
einem zahnarztlichen Behandlungszimmer vorgesehen.

Die vorgesehene Einsatzumgebung der Schraubenentferner-Fiihrungen umfasst in Bezug auf die Zahnimplantat-
Therapie ein Dentallabor fur die Anfertigung der Restauration und eine klinische Umgebung wie einen Operationssaal
oder ein zahnarztliches Behandlungszimmer.

Vorgesehene Patientenpopulation

Die fur das Gerat vorgesehene Patientenpopulation ist derjenigen der Zahnimplantattherapie nicht unahnlich. Die fir
die Implantattherapie vorgesehene Patientenpopulation sind teilweise oder vollstandig zahnlose Patienten, die eine
prothetische Zahnversorgung im Ober- oder Unterkiefer bendtigen. Der Zahnersatz kann aus einzelnen Zahnen, Teil-
oder Vollbriicken bestehen und ist ein festsitzender Zahnersatz.

Kompatibilitatsinformationen

Die Bohrer und Fihrungen zur Schraubenentfernung von Southern Implants sind in Tabelle A und Tabelle B
beschrieben. Die Bohrer zur Schraubenentfernung werden an einem Handstiick einer Implantat-Motoreinheit befestigt
und haben eine ISO 1797-kompatible Verriegelung. Damit wird der Bohrer mit dem Handstiick einer Implantat-
Motoreinheit verbunden. Der Schraubenentferner hat eine Lasermarkierung auf dem Schaft des Bohrers, um den
Produktcode anzuzeigen. Der |-SR-6 hat eine 1,15-mm-Schneidspitze, der |-SR-3-Schraubenentferner hat
Schneidgewinde, die bei Drehung mit einem zahnarztlichen Handstlick im Gegenuhrzeigersinn schneiden. Die
Bohrerfuhrungen sind auf den prothetischen Durchmesser des Implantats anodisiert, wie in Tabelle B beschrieben.
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Tabelle A - Bohrer fiir Schraubenentferner

Bohrer Code Material Beschichtung Anzahl der Verwendungen
(falls vorhanden)
I-SR-6 Edelstahl (DIN 1.4197) - Bis zu 10
I-SR-3 Edelstahl (DIN 1.4197) - Bis zu 10
Tabelle B - Fiihrungen fiir Schraubenentferner
Artikel Code Material Eloxierung Implantat-Interface Anzahl der
(falls vorhanden) Verwendungen

AuBensechskant

I-SRG-MSC-IP Titan Grad 4 (ASTM F67) Rosa @3 Interface-Implantate Bis zu 10

I-SRG-EXT-IBN Titan Grad 4 (ASTM F67) Blau 3,25 Interface-Implantate Bis zu 10

I-SRG-EXT-HEX Titan Grad 4 (ASTM F67) Silber Andere Implantate mit AuRenhex-Interface Bis zu 10

TRI-NEX®

I-SRG-L-35 Titan Grad 4 (ASTM F67) Rosa/ Lila @3,5 Interface-Implantate Bis zu 10

I-SRG-L-43 Titan Grad 4 (ASTM F67) Gelb 4,3 Interface-Implantate Bis zu 10

I-SRG-L-50 Titan Grad 4 (ASTM F67) Blau @5,0 Interface-Implantate Bis zu 10

I-SRG-L-60 Titan Grad 4 (ASTM F67) Griin 36,0 Interface-Implantate Bis zu 10
Tief konisch (DC)

I-SRG-DC3 Titan Grad 4 (ASTM F67) Gelb DC3 Interface-Implantate Bis zu 10

I-SRG-DC4 Titan Grad 4 (ASTM F67) Blau DC4 Interface-Implantate Bis zu 10

I-SRG-DC5 Titan Grad 4 (ASTM F67) Rosa/ Lila DCS5 Interface-Implantate Bis zu 10

INNENSECHSKANT (M-SERIE & PROVATA®)

I-SRG-M Titan Grad 4 (ASTM F67) Gelb Standard Innenhex Interface-Implantate Bis zu 10

I-SRG-Z Titan Grad 4 (ASTM F67) Gelb Implantate mit breiter Innenhex Interface Bis zu 10
IT (Innenachtkant )

I-SRG-IT | Titan Grad 4 (ASTMF67) | Silber | Alle IT-Implantate Bis zu 10

Chirurgische Verfahren zur Schraubenentfernung

Schritt 1

Mit der Verwendung einer feinen Sonde, mit der die gebrochene Schraube vorsichtig im Gegenuhrzeigersinn gedreht
wird, kann die Schraube oft so weit herausgedreht werden, dass sie mit einem Hamostat gegriffen und vollstandig
herausgedreht werden kann. Wenn die Schraube gebrochen ist, ist sie normalerweise recht locker und sollte sich frei
drehen lassen.

Schritt 2

Sollte Schritt 1 nicht erfolgreich sein und die Schraube nicht locker sein, sollte ein Ultraschall-Scaler auf die gleiche
Weise wie die Sonde verwendet werden. Oft hilft der Ultraschall bei der Rotation/Freilegung der Schraube. Nachdem
die Schraube dem Ultraschall ausgesetzt wurde, sollte Schritt 1 ein zweites Mal durchgefiihrt werden.

Schritt 3

Wenn die Ultraschalluntersuchung allein nicht erfolgreich ist. Die richtige Bohrerfiihrung muss fir das entsprechende
Implantat ausgewahlt werden. Wenn der Ultraschall allein nicht erfolgreich ist. Setzen Sie die Fihrung auf die
Implantat-Schnittstelle, es muss sichergestellt sein, dass die Bohrerfihrung korrekt auf der Implantat-Schnittstelle sitzt.
Jede Bohrerfiihrung hat am gegeniberliegenden Ende einen Vierkantanschluss, der es ermdglicht, sie mit einer
Ratsche oder einem Drehmomentschlissel zu stabilisieren. Die Schraubenentfernungsbohrer drehen sich gegen den
Uhrzeigersinn. Der erste Bohrer (I-SR-6) schneidet ein Vorbohrloch in die Mitte der zu entfernenden Schraube. Es ist
moglich, dass beim Bohren des |-SR-6 die Schraube aus dem Implantat herausgedreht wird, wenn der Bohrer die
Schraube beim Schneiden des Vorbohrlochs festhalt.

Schritt 4

Wenn Schritt 3 nicht erfolgreich ist, wird der I-SR-3 verwendet. Nachdem das Pilotloch mit dem I-SR-6 geschnitten
wurde, verkeilt sich der I-SR-3 in den Innenwanden des Vorbohrlochs und dreht die gebrochene Schraube im
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Gegenuhrzeigersinn heraus. Sollte dies nicht gelingen, kann auch mit einem kleinen Rosenbohrer versucht werden,
die Schraube von Hand herauszudrehen. Nach der erfolgreichen Entfernung der Schraube muss sichergestellt
werden, dass das Innengewinde des Implantats nicht beschadigt wurde. Dies kann mit einem Gingivaformer oder
einem Abdruckkappenstift geschehen. Sollte bei der Uberpriifung des Innengewindes auf Beschadigungen ein
erheblicher Widerstand auftreten, kann es erforderlich sein, das Innengewinde des Implantats mit einem
Gewindeschneider vorsichtig zu reinigen.

Anmerkung:

- Das Schraubenentfernungsinstrument darf nur mit einer Motoreinheit mit hohem Drehmoment und niedriger
Drehzahl verwendet werden, und zwar im Rickwartsgang bei 600 - 800 U/min fir den [-SR-6 mit reichlicher
Spillung und bei 10 - 20 U/min fiir den I-SR-3. Das Implantat darf nicht durch Reibung Uberhitzt werden, da
dies zum Versagen des Implantats flhren kann.

- Setzen Sie den Bohrer vorsichtig in das Handstlick mit dem Rastgriff ein und achten Sie darauf, dass er
vollstandig eingerastet ist. Wenn der Riegel nicht ordnungsgemafl im Handstlick eingerastet ist, kann das
beim Aktivieren der Motoreinheit aufgebrachte Drehmoment aufgrund der falschen Verteilung der Krafte
innerhalb des Riegel-Griff-Mechanismus zu einer moglichen Verspannung des Riegels oder zu einer
Beschadigung des Handstlcks fiihren.

- Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Handstlickherstellers, um das richtige Einrasten der
Verriegelung sicherzustellen.

- Wenden Sie nicht mehr als 40-45 Ncm auf ein Gerat mit Verriegelung an. Dies kdnnte zu einer Beschadigung
des Handstlickgetriebes und/oder der Verriegelung des Gerats fiihren.

Klinischer Nutzen

Die klinischen Vorteile des Gerats sind denen der Zahnimplantattherapie nicht unahnlich. Zu diesen gehdéren die
Verbesserung der Kaufunktion, der Sprache, der Asthetik und des psychischen Wohlbefindens der Patienten. Durch
dieses Verfahren koénnen die Patienten erwarten, dass ihre fehlenden Zahne ersetzt und/oder Kronen
wiederhergestellt werden.

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

Zu den klinischen Vorteilen von Handstlicken gehéren:
e Erfolgreiches Erreichen der jeweils vorgesehenen Funktion (z. B. Einsetzen von Implantaten,
Bohrerverlangerung, Schraubenentfernung)

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Beschrankungen fiir wiederverwendbare Artikel

Ein direkter Wert flr wiederverwendbare Instrumente kann nicht angegeben werden. Haufige Nutzung kann kleinere
Auswirkungen auf die Instrumente haben. Die Produktlebensdauer wird in der Regel durch Abnutzung und
Beschadigung wahrend des Gebrauchs bestimmt, so dass die Instrumente bei ordnungsgemafler Pflege und
Inspektion nach jedem Gebrauch viele Male wiederverwendet werden konnen. Fihren Sie eine Prifliste fir diese
Instrumente, in der die Anzahl der Nutzungen aufgezeichnet wird.

Vor der Wiederaufbereitung sollte das Gerat grindlich inspiziert und getestet werden, um seine Eignung fir die
Wiederverwendung festzustellen.

HINWEIS: Fassen Sie Bohrer und Instrumente wahrend des Gebrauchs mit einer sterilen Pinzette an, um eine

Kontamination des Instrumententabletts zu minimieren und das Risiko einer Beschadigung der sterilen
Operationshandschuhe zu vermeiden.
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Einddmmung
Entfernen Sie so bald wie mdglich alle sichtbaren Rickstdande (Knochen, Blut oder Gewebe), indem Sie das
Instrument in kaltes Wasser tauchen (getrocknete Verschmutzungen sind schwer zu entfernen).

Vorreinigung

Die Instrumente von den Handstlicken und alle Verbindungsteile von den Instrumenten demontieren, um die
verstopften Bereiche von Schmutz zu befreien. Entfernen Sie PEEK-Bits aus dem Ersatzwerkzeug. 3 Minuten lang mit
lauwarmem Wasser abspllen und verhartete Rickstdande mit einer weichen Nylonburste entfernen. Vermeiden Sie
mechanische Beschadigungen wahrend der Reinigung.

Manuelle Reinigung oder automatische Reinigung

Bereiten Sie ein Ultraschallbad mit einem geeigneten Reinigungsmittel vor (z. B. Steritech Instrumentenreiniger -
Verdiinnung von 5 %) und beschallen Sie es 20 Minuten lang (alternative Methoden kénnen verwendet werden, wenn
sie vom Endbenutzer gepruft wurden). Mit gereinigtem/sterilem Wasser absplilen.

ANMERKUNG: Befolgen Sie unbedingt die Gebrauchsanweisungen fiir Reinigungs- und Desinfektionsmittel der
Hersteller.

Gerate in ein Thermodesinfektionsgerat einlegen. Fihren Sie den Reinigungs- und Desinfektionszyklus durch, und
danach den Trocknungszyklus.

Trocknen

Die Instrumente innen und auRen mit gefilterter Druckluft oder fusselfreien Einmaltiichern trocknen. Verpacken Sie die
Instrumente nach der Entnahme so schnell wie mdglich in den Lagerbehalter. Falls eine zusatzliche Trocknung
erforderlich ist, trocknen Sie sie an einem sauberen Ort.

Kontrolle
Fuhren Sie eine Sichtprifung der Gegenstande durch, um sie auf eventuelle Schaden zu Gberprtfen.

Verpackung

Verwenden Sie das richtige Verpackungsmaterial, wie fir die Dampfsterilisation angegeben, um die Sterilitat zu
gewabhrleisten. Eine doppelte Verpackung wird empfohlen. Gegebenenfalls kénnen die gereinigten, desinfizierten und
gepriften Produkte zusammengesetzt und in die entsprechenden Instrumententabletts gelegt werden. Die
Instrumententabletts kénnen doppelt verpackt oder in Sterilisationsbeutel gelegt werden.

Sterilisation
Southern Implants® empfiehlt eines der folgenden Verfahren zur Sterilisation der Restauration vor dem Gebrauch:
1. Vorgehen zur Vorvakuum-Sterilisation: Dampfsterilisation der Pfeiler bei 132°C (270°F) und 180 - 220 kPa fir
4 Minuten. Fir mindestens 20 Minuten in der Kammer trocknen. Es dirfen nur fir die Dampfsterilisation
zugelassene Verpackungen oder Beutel verwendet werden.
2. Fir Anwender in den USA: Vorgehen zur Vorvakuum-Sterilisation: verpackt, Dampfsterilisation bei 135°C
(275°F) bei 180 - 220 kPa fiur 3 Minuten. 20 Minuten lang in der Kammer trocknen. Verwenden Sie eine
Verpackung oder einen Beutel, der fir den angegebenen Dampfsterilisationszyklus zugelassen ist.

Anmerkung: Benutzer in den USA missen sicherstellen, dass der Sterilisator, die Verpackung oder der Beutel und
das gesamte Sterilisatorzubehoér von der FDA fir den vorgesehenen Sterilisationszyklus zugelassen sind.

Aufbewahrung

Achten Sie auf die Integritat der Verpackung, um sicherzugehen, dass die Gerate wahrend der Aufbewahrung steril
bleiben. Die Verpackung sollte vor der Lagerung komplett trocknen, um Korrosion und Abbau der Klingen zu
vermeiden.
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Kontraindikationen
Da das Gerat im Rahmen der Zahnimplantationschirurgie benétigt oder verwendet wird, sind die Kontraindikationen
bei diesem Gerat im Allgemeinen ahnlich wie bei der Zahnimplantattherapie.

Zu den Kontraindikationen fir die Zahnimplantattherapie gehéren:

e Personen, die medizinisch nicht fir Zahnimplantate geeignet sind

o Falle, bei denen keine ausreichende Anzahl von Implantaten gesetzt werden konnte, um eine vollstandige
funktionelle Unterstitzung der Prothese zu erreichen,

e Die allergisch oder tGiberempfindlich auf Reintitan oder eine Titanlegierung (Ti-6Al-4V), Gold, Palladium, Platin,
Iridium oder Edelstahl reagieren.

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

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

e Es wird fir eine sichere und wirksame Anwendung von Zahnimplantaten sowie neuen
Technologien/Systemen und dem Gerat dringend empfohlen, eine spezielle Ausbildung zu absolvieren. Diese
Schulung sollte praktische Methoden umfassen, um die richtige Technik, die biomechanischen Anforderungen
und die fir das jeweilige System erforderlichen Rontgenuntersuchungen zu erlernen.

e Eine unsachgemale Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/Gefalten und/oder
zum Verlust des stitzenden Knochens fihren.

e Die Verwendung des Gerats mit inkompatiblen oder nicht entsprechenden Geraten kann zu Gerateausfallen
oder schlechter Leistung fihren.

e Bei der intraoralen Handhabung missen die Produkte angemessen gegen Aspiration gesichert werden. Die
Aspiration von Produkten kann zu Infektionen oder kdrperlichen Verletzungen fihren.

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

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

e Werden die in der Gebrauchsanweisung beschriebenen Verfahren zur Reinigung, Wiederaufbereitung und
Lagerung nicht eingehalten, kann dies zu einer Beschadigung des Gerats oder einer Sekundarinfektion fiihren.

e Stumpfe Bohrer kénnen Schaden am Knochen verursachen, die die Osseointegration beeintrachtigen
kénnten.

e Bei kurzen Implantaten sollten Kliniker ihre Patienten aufmerksam auf einen der folgenden Zustande
Uberwachen: Knochenverlust in der Umgebung des Implantats, Veranderungen der Reaktion des Implantats
auf Perkussion oder rontgenologische Veranderungen des Kontakts zwischen Knochen und Implantat entlang
der Implantatlange. Wenn das Implantat beweglich ist oder mehr als 50 % Knochenverlust aufweist, sollte das
Implantat im Hinblick auf eine mdgliche Entfernung untersucht werden. Wenn sich die Kliniker fir ein kurzes
Implantat entscheiden, sollten sie einen zweistufigen chirurgischen Ansatz in Erwagung ziehen, bei dem ein
kurzes Implantat an einem zusatzlichen Implantat geschient wird und die breitestmdgliche Halterung
eingesetzt wird. Lassen Sie langere Zeit fir die Osseointegration verstreichen und vermeiden Sie eine
sofortige Belastung.

Anmerkung: Die Schulung sollte sowohl von neuen als auch von erfahrenen Anwendern der Implantate durchgefihrt
werden, bevor ein neues System verwendet oder eine neue Behandlungsmethode angewandt wird.

Es ist wichtig, potenzielle Implantatkandidaten griindlich zu prifen. Dieses ,Screening’ sollte Folgendes umfassen:
¢ umfassende medizinische und zahnarztliche Anamnese
e visuelle und radiologische Inspektion zur Bestimmung der ausreichenden Knochendimensionen, der
anatomischen Orientierungspunkte, der okklusalen Bedingungen und der parodontalen Gesundheit. Wenn die
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Lange der Bohrer im Vergleich zu den Réntgenmessungen nicht genau geschatzt wird, kann dies zu
dauerhaften Verletzungen von Nerven oder anderen lebenswichtigen Strukturen fuhren.
e Die Bewertung und Beriicksichtigung von Bruxismus und ungiinstigen Kieferrelationen.
Eine ordnungsgemafle praoperative Planung mit einem guten Teamansatz von gut ausgebildeten Chirurgen,
restaurativen Zahnarzten und Labortechnikern ist fiir eine erfolgreiche Implantatbehandlung unerlasslich.

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

e die Minimierung des Traumas fir das Wirtsgewebe, da dies erhdht das Potenzial fiir eine erfolgreiche
Osseointegration.

e auf die Schadigung lebenswichtiger anatomische Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien zu achten und
diese zu vermeiden. Verletzungen dieser Strukturen kdnnen zu schwerwiegenden Komplikationen wie
Verletzungen des Auges, Nervenschaden und tGbermafigen Blutungen flihren. Es ist wichtig, den Nervus
infraorbitalis zu schitzen.

o Ermittlung der tatsachlichen Messungen im Verhaltnis zu den Roéntgendaten, da dies sonst zu Komplikationen
fihren konnte.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Patienten mit lokalen oder systemischen Risikofaktoren behandelt werden, die
die Heilung des Knochens und des Weichgewebes beeintrachtigen oder auf andere Weise die Schwere der
Nebenwirkungen, das Risiko von Komplikationen und/oder das Versagen des Implantats erh6hen kdnnten. Zu diesen
Faktoren gehdren:

e Rauchen.

e Vorgeschichte der Parodontalerkrankung.

e Schlechte Mundhygiene.

e Vorgeschichte der orofazialen Strahlentherapie.**

e Bruxismus und unglnstige Kieferverhaltnisse.

** Das Risiko eines Versagens des Implantats und anderer Komplikationen steigt, wenn Implantate in bestrahlten
Knochen eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose der Gefalle und des
Weichgewebes und damit zu einer verminderten Heilungsfahigkeit fihren kann.

Die Verantwortung fur die richtige Auswahl der Patienten, eine angemessene Ausbildung und Erfahrung in der
Implantation und die Bereitstellung der fir eine informierte Zustimmung erforderlichen Informationen liegt dabei beim
Behandler.

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

Nebenwirkungen

Da das Gerat im Rahmen der Zahnimplantationschirurgie erforderlich ist bzw. verwendet wird, sind die
Nebenwirkungen des Gerats denen der Zahnimplantattherapie insgesamt nicht unahnlich. Zu den dblichen
Nebenwirkungen der Zahnimplantattherapie gehoéren Schmerzen, Entziindungen, phonetische Schwierigkeiten und
Zahnfleischentziindungen.  Andere, weniger haufige  Nebenwirkungen oder  Komplikationen  einer
Zahnimplantattherapie sind unter anderem: (1) Dehiszenz der Wunde; (2) Periimplantitis; (3) voribergehende
Schwache, Taubheit und/oder Schmerzen wegen einer leichten Nervenschadigung; (4) Bildung von Fettembolien; (5)
marginaler Knochenverlust innerhalb akzeptabler Grenzen; (6) allergische Reaktion(en) auf das Implantat und/oder
das Pfeilermaterial; (7) unspezifische Infektion; (8) Implantatversagen aufgrund eines unzureichenden
Osseointegrationsgrades; (9) Bruch des Implantats und/oder des Pfeilers; (10) Lockerung der Pfeilerschraube
und/oder der Halteschraube; (11) Komplikationen, die eine Revision des Zahnimplantats erforderlich machen; (12)
Nervenschaden, die zu dauerhafter Schwache, Taubheit oder Schmerzen fiihren; (13) Lockerung des Implantats, die
eine Revisionsoperation erforderlich macht; (14) Perforation der Kieferhohle; (15) Perforation der labialen und/oder
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lingualen Platten und (16) Knochenverlust, der mdglicherweise eine Revision oder Entfernung des Implantats
erforderlich macht.

VorsichtsmaRnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls
Die Implantate sind wie folgt verpackt:
1. Eine AuRenverpackung, die aus einer starren, durchsichtigen Schachtel besteht, die als Schutz fur die
Innenverpackung dient.
2. Die Innenverpackung besteht aus einer Blisterpackung (durchsichtiger, kunststoffgeformter Blasenboden mit
einem TYVEK "peel-back" Deckel).
3. In der Innenverpackung befindet sich ein hohles Rohr, in dem ein Implantat an einem Titanring aufgehangt ist,
so dass das Implantat niemals das Innere des Kunststoffrohrs berthrt.
4. 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 ordnungsgeméRes 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.

2. 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.

3. Der versiegelte Blister muss von einer Hilfsperson (mit unsterilen Handschuhen) gedffnet werden: den
TYVEK-Deckel entfernen und das sterile Rdhrchen 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 Halfte des Beutels, im Inneren der
Verpackung oder auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels. Die Sterilitat ist gewahrleistet, solange der Beutel nicht
beschadigt oder gedffnet wird. Unsterile Komponenten werden sauber, aber unsteril in einem Peel-Pouch-
Blisterboden mit Peel-Back-Deckel geliefert. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Halfte des
Beutels oder auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels.

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfille

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

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

Materialien

Schraubenentferner-Bohrer Edelstahl (DIN 1.4197)
Schraubenentferner-Fiihrungen Titan Grad 4 (ASTM F67)
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.
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Der entsprechende SSCP kann unter folgender Adresse abgerufen werden https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

HaftungsausschluB

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

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI fiir Bohrer und Handstlickgerate 6009544038759C
Basis-UDI fir wiederverwendbare Instrumente 6009544038769E

Weiterfiilhrende Literatur und Kataloge

CAT-2004 - Produktkatalog fiir Tri-Nex® Implantate

CAT-2020 - Produktkatalog fir AuBensechskant-Implantate
CAT-2042 - Produktkatalog fur tiefe konische (DC) Implantate
CAT-2043 - Produktkatalog fir Innensechskant (M-Serie) Implantate
CAT-2060 - Produktkatalog fiir Innensechskant (PROVATA®) Implantate
CAT-2005 - Produktkatalog fur IT (Innenachtkant) Implantate
CAT-2070 - Produktkatalog fir Zygomatic-Implantate

CAT-2069 - Produktkatalog fiir INVERTA® Implantate

CAT-2092 - Produktkatalog fir Weichknochenimplantate

CAT-2010 - Produktkatalog flr osseointegrierte Vorrichtungen

Symbols und Warnhinweise
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beschéadigt ist.

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

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

Wiertta do usuwania srub sg przeznaczone do usuwania ztamanych srub z wszczepionego implantu dentystycznego.
Przyrzady do usuwania $rub sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku i sg dostarczane jako niesterylne. Przyrzad do
usuwania srub ma krawedzie tngce lub gwinty tngce, ktére skrawajg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara, gdy sg obracane przez uchwyt dentystyczny. Krawedzie thace lub gwinty przenoszg moment obrotowy w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara na ztamang srube i odkrecajg gwint ztamanej sruby. Przyrzady do
usuwania $rub sg dostepne w dtugosciach od 7,0 mm do 8,97 mm.

Prowadnice przyrzadu do usuwania $rub to reczne narzedzie chirurgiczne przeznaczone do usuwania wszczepionych
srub, ktére majg uszkodzone wgtebienie na $rube, poprzez samogwintowanie w uszkodzonym wgtebieniu/tbie i
zapewnienie wystarczajgcego uchwytu do obracania i usuwania sruby w normalny sposob. Urzgdzenia majg zwykle
stozkowg koncowke, ktéra jest umieszczana w pofgczeniu implantu, aby zapewni¢ kanat, przez ktéry podczas
uzytkowania prowadzony jest przyrzad do usuwania $rub. Urzgdzenie to jest rowniez przeznaczone do ochrony
wewnetrznego potgczenia implantu podczas procedury usuwania sruby.

Przeznaczenie
Wiertta i uchwyty sg przeznaczone do przygotowania osteotomii do wszczepienia implantu.

Wskazania dla stosowania
Leczenie implantologiczne jest wskazane u pacjentow z jednym lub kilkoma brakami zebowymi, ktérzy chcag
odbudowaé zab/zeby za pomocg implantu dentystycznego i zeba/zebdéw protetycznych.

Uzytkownik docelowy

Wiertta do usuwania s$rub sg przeznaczone do uzytku przez chirurgdw szczekowo-twarzowych, stomatologéw
ogolnych, ortodontéw, periodontologéw, protetykdw i innych odpowiednio przeszkolonych i doswiadczonych
uzytkownikéw implantéw.

Prowadnice przyrzadu do usuwania srub sg przeznaczone do uzytku przez technikéw stomatologicznych, chirurgdéw
szczekowo-twarzowych, stomatologéw ogdélnych, ortodontéw, periodontologéw, protetykdéw i innych odpowiednio
przeszkolonych i doswiadczonych uzytkownikéw implantéw.

Srodowisko przeznaczenia
Wiertta do usuwania srub sg przeznaczone do uzytku w srodowisku klinicznym, takim jak sala operacyjna lub gabinet
dentystyczny.

Przewidziane s$rodowisko stosowania prowadnic przyrzagdu do usuwania $rub, w odniesieniu do leczenia
implantologicznego, obejmuje laboratorium dentystyczne do produkcji uzupetnien protetycznych oraz srodowisko
kliniczne, takie jak sala operacyjna lub gabinet dentystyczny.

Docelowa grupa pacjentéw

Docelowa grupa pacjentow dla tego urzgdzenia nie rézni sie od grupy docelowej w terapii implantami dentystycznymi.
Docelowa grupa pacjentow leczonych implantologicznie to pacjenci z czesciowym lub catkowitym bezzebiem
wymagajacy odbudowy protetycznej w goérnej lub dolnej szczece. Odbudowy mogg sktadac¢ sie z pojedynczych zebéw
czesciowych lub petnych mostéw i sg odbudowami statymi.

Informacje o kompatybilnosci

Wiertta i prowadnice do wykrecania $rub firmy Southern Implants opisano w tabeli A i tabeli B. Wiertta do usuwania
Srub sg mocowane do uchwytu implantologicznego unitu silnikowego i majg zatrzask zgodny z normg ISO 1797. Ma
to na celu podtgczenie wiertta do uchwytu implantologicznego unitu silnikowego. Na trzonie przyrzadu do usuwania
srub znajduje sie laserowe oznaczenie kodu produktu. Przyrzad do usuwania $rub I-SR-6 ma koncoéwke skrawajgcag
1,15 mm, a [-SR-3 ma gwinty skrawajgce, ktére skrawajg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara
podczas obracania w uchwycie dentystycznym. Prowadnice wiertet sg anodyzowane zgodnie ze Srednicag protetyczng
implantu, jak opisano w tabeli B.
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Tabela A - Wiertta do usuwania srub

Kod wiertta Materiat Powtoka (jezeli jest) Liczba zastosowan
I-SR-6 Stal nierdzewna (DIN 1.4197) - Do 10
I-SR-3 Stal nierdzewna (DIN 1.4197) - Do 10

Tabela B - Prowadnice przyrzadu do usuwania srub

Kod pozycji Materiat Anodyzowanie Ziacze implantu Liczba zastosowan
(jesli jest
stosowane)
ZEWNETRZNE SZESCIOKATNE
I-SRG-MSC-IP Tytan klasy 4 (ASTM F67) Rozowy Implanty ze ztagczem &3 Do 10
I-SRG-EXT-IBN Tytan klasy 4 (ASTM F67) Niebieski Implanty ze ztaczem &3,25 Do 10
I-SRG-EXT-HEX Tytan klasy 4 (ASTM F67) Srebrny Inne implanty ze ztgczem zewnetrznym Do 10
szesciokgtnym
TRI-NEX®
I-SRG-L-35 Tytan klasy 4 (ASTM F67) Rézowy/purpurowy Implanty ze ztaczem &3,5 Do 10
I-SRG-L-43 Tytan klasy 4 (ASTM F67) Zotty Implanty ze ztaczem @4,3 Do 10
I-SRG-L-50 Tytan klasy 4 (ASTM F67) Niebieski Implanty ze ztagczem @5,0 Do 10
I-SRG-L-60 Tytan klasy 4 (ASTM F67) Zielony Implanty ze ztagczem @6,0 Do 10
GLEBOKIE STOZKOWE (DC)
I-SRG-DC3 Tytan klasy 4 (ASTM F67) Z6tty Implanty ze ztgczem DC3 Do 10
I-SRG-DC4 Tytan klasy 4 (ASTM F67) Niebieski Implanty ze ztgczem DC4 Do 10
I-SRG-DC5 Tytan klasy 4 (ASTM F67) Roézowy/purpurowy Implanty ze ztgczem DC5 Do 10
WEWNETRZNE SZESCIOKATNE (Seria M i PROVATA®)
I-SRG-M Tytan klasy 4 (ASTM F67) Zotty Implanty ze standardowym ztgczem Do 10
zewnetrznym
I-SRG-Z Tytan klasy 4 (ASTM F67) Zotty Implanty z szerokim ztgczem Do 10
wewnetrznym szesciokatnym
IT (WEWNETRZNE OSMIOKATNE)
I-SRG-IT |  Tytanklasy 4 (ASTMF67) | Srebrny | Wszystkie implanty IT Do 10

Procedury chirurgiczne usuwania srub

Etap 1

Uzycie cienkiej sondy do delikatnego obracania ztamanej sruby w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara
moze czesto pozwoli¢ wykreci¢ srube do tego stopnia, ze mozna jg chwyci¢ zaciskiem i catkowicie wykreci¢. Po
peknieciu $ruba jest zwykle dos¢ luzna i powinna dac¢ sie swobodnie sie obracac.

Etap 2

Jesli etap 1 nie powiedzie sie, a sruba nie jest poluzowana, nalezy zastosowac¢ skaler ultradzwiekowy w taki sam
sposob jak sonde. Czesto ultradzwieki pomagajg w obracaniu/uwalnianiu $sruby. Po poddaniu s$ruby dziataniu
ultradzwiekoéw, etap 1 nalezy zastosowac po raz drugi.

Etap 3

Jesli samo oddziatywanie ultradzwigkami nie zakonczy sie¢ powodzeniem. Nalezy wybrac¢ wtasciwg prowadnice wiertta
dla odpowiedniego implantu. Umiesci¢ prowadnice na ztgczu implantu, upewniajac sie, ze prowadnica wiertla jest
prawidtowo osadzona na ztgczu implantu. Kazda prowadnica wiertta ma kwadratowe potgczenie na przeciwlegtym
koncu, co pozwala na ich ustabilizowanie za pomocg grzechotki lub klucza dynamometrycznego. Wiertta do usuwania
srub obracajg sie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Pierwsze wiertto (I-SR-6) wycina otwor
prowadzacy w $rodku $ruby, ktéra ma zosta¢ usunieta. Mozliwe jest, ze proces wiercenia I-SR-6 moze spowodowac
wykrecenie $ruby z implantu, jesli wiertto uchwyci srube podczas wycinania otworu prowadzacego.

Etap 4
Jesli etap 3 nie powiedzie sig, zostanie zastosowany I-SR-3. I-SR-3 jest zaprojektowany tak, aby po wycieciu otworu
prowadzgcego przez I-SR-6, zaklinowac sie i ztaczyé w wewnetrznych $ciankach otworu prowadzgcego i wykrecaé
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peknietg srube w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Jesli to nie przyniesie powodzenia, mozna
réwniez sprébowac recznie obréci¢ srube za pomoca matego swidra dentystycznego z tbem rozetkowym. Po udanym
usunieciu sruby nalezy upewni¢ sie, czy gwint wewnetrzny implantu nie zostat uszkodzony. Mozna to zrobi¢ za
pomocg fgcznika gojacego lub trzpienia wyciskowego. Jesli podczas sprawdzania gwintu wewnetrznego pod katem
uszkodzenia wystgpi znaczny opér, konieczne moze by¢ wyczyszczenie gwintu wewnetrznego implantu poprzez
ostrozne uzycie gwintownika.

UWAGA:

- Oprzyrzadowanie do usuwania $rub moze byé uzywane wylgcznie z silnikiem o wysokim momencie
obrotowym i niskiej predkosci obrotowej, ustawionym do ruchu wstecznego na 600-800 obr/min dla I-SR-6 z
obfitym ptukaniem i 10-20 obr/min dla I-SR-3. Nie przegrzewa¢ implantu poprzez tarcie, gdyz moze to
doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

- Delikatnie wstawi¢ wiertto do uchwytu zatrzaskowego, upewniajgc sie, ze jest ono catkowicie zapiete. Jesli
zatrzask nie jest prawidtowo zamocowany w uchwycie, moment obrotowy zadawany podczas uruchamiania
unitu silnikowego moze spowodowaé odksztatcenie zatrzasku Ilub uszkodzenie uchwytu z powodu
nieprawidtowego rozktadu sit w mechanizmie zatrzaskowo-uchwytowym.

- Zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi odpowiedniego producenta uchwytu, aby zapewni¢ prawidtowe zapiecie
zatrzasku.

- Nie nalezy przykltadaé momentu obrotowego wiekszego niz 40-45 Ncm do Zzadnego urzadzenia typu
zatrzaskowego. Moze to spowodowaé uszkodzenie mechanizmu przektadni uchwytu i/lub zatrzasku
przyrzadu.

Korzysci kliniczne

Korzysci kliniczne wynikajgce ze stosowania tego urzgdzenia nie réznig sie od korzysci wynikajgcych z leczenia
implantologicznego. Obejmujg one poprawe funkcji zucia, mowy, estetyki i samopoczucia psychicznego pacjenta.
Dzieki tej procedurze pacjenci mogg oczekiwag, ze ich brakujgce zeby zostang zastgpione i/lub korony odtworzone.

Korzysci kliniczne wtasciwe dla tych wiertet obejmuja:
e Skuteczne skrawanie kosci w akceptowalnym czasie.
o Precyzyjne przygotowanie miejsca implantacji do wymiaréw planowanego implantu.
e Mogga pozostac skuteczne po wielokrotnym uzyciu w zakresie narzuconym przez producenta.

Korzysci kliniczne wynikajgce ze stosowania urzagdzenh uchwytéw obejmuja:
e Pomysine osiggniecie odpowiedniej zamierzonej funkcji (np. wprowadzenie implantu, przedtuzenie wiertta,
usuniecie sruby)

Przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja

Ograniczenia dotyczace przedmiotéw wielokrotnego uzytku

Nie mozna poda¢ bezposredniej wartosci dla instrumentow wielokrotnego uzytku. Czeste przetwarzanie moze mieé
drugorzedny wplyw na instrumenty. Zywotno$¢ produktu jest zwykle okreslana przez zuzycie i uszkodzenia podczas
uzytkowania, dlatego instrumenty, jesli sg odpowiednio pielegnowane i sprawdzane po kazdym uzyciu, mogg by¢
wielokrotnie uzywane. Nalezy prowadzi¢ liste kontrolng dla tych instrumentow, rejestrujgc liczbe ich uzyé.

Przed ponownym przetwarzaniem, urzgdzenie powinno zosta¢ dokfadnie sprawdzone i przetestowane w celu
okreslenia jego przydatnosci do ponownego uzycia.

UWAGA: podczas uzytkowania nalezy postugiwac sie wierttami i instrumentami za pomocg sterylnej pesety, aby
zminimalizowac zanieczyszczenie tacy na przyrzady i ryzyko uszkodzenia sterylnych rekawic chirurgicznych.

Zanieczyszczenia
Najszybciej jak to mozliwe usungé wszystkie widoczne pozostatosci po uzyciu (kosci, krwi lub tkanki), zanurzajgc
instrument w zimnej wodzie (wysuszone zabrudzenie moze by¢ trudne do usuniecia).
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Czyszczenie wstepne

Zdemontowac instrumenty z uchwytow i wszystkie czesci tgczace z instrumentéw, w celu oczyszczenia zabrudzonych
obszaréw. Usung¢ koncowki PEEK z narzedzi do umieszczania. Pilukac letnia wodg przez 3 minut i usungé
utwardzone zanieczyszczenia miekkg szczotkg nylonowg. Unika¢ uszkodzeh mechanicznych podczas czyszczenia.

Czyszczenie reczne lub automatyczne

Przygotowac kapiel ultradzwiekowg z odpowiednim detergentem (np. Steritech Instrument Cleaner - rozcienczenie
5%), poddawac¢ dziataniu ultradzwiekéw przez 20 minut (mogg by¢ stosowane alternatywne metody, jesli zostaty
sprawdzone przez uzytkownika korncowego). Sptuka¢ oczyszczong/sterylng woda.

UWAGA: nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami producentéw $rodkdw czyszczacych i dezynfekujgcych.
Zatadowa¢é urzadzenia do termodezynfektora. Uruchomié¢ cykl czyszczenia i dezynfekcji, a nastepnie cykl suszenia.

Suszenie

Osuszy¢ instrumenty zaréwno wewnatrz, jak i zewnatrz za pomocg przefilirowanego sprezonego powietrza lub
jednorazowych, niestrzepigcych sie Sciereczek. Po wyjeciu nalezy jak najszybciej zapakowaé instrumenty do
pojemnika do przechowywania. Jesli konieczne jest dodatkowe suszenie, osuszy¢ w czystym miejscu.

Kontrola
Przeprowadzi¢ wzrokowg kontrole elementéw, aby sprawdzi¢, czy instrumenty nie sg uszkodzone.

Pakowanie

Uzy¢ odpowiedniego materiatu opakowaniowego, jak wskazano dla sterylizacji parowej, aby zapewni¢ zachowanie
sterylnosci. Zalecane jest podwdjne opakowanie. W stosownych przypadkach wyczyszczone, zdezynfekowane i
sprawdzone urzgdzenia mozna zmontowac i umiesci¢ na tacach na instrumenty. Tace na instrumenty mogg byc¢
podwdjnie owiniete lub umieszczone w workach do sterylizac;ji.

Sterylizacja
Southern Implants® zaleca jedng z nastepujgcych procedur sterylizacji odbudowy przed uzyciem:

1. metoda sterylizacji przedprézniowej: Sterylizowac tgczniki w temperaturze 132°C (270°F) pod cisnieniem 180-
220 kPa przez 4 minuty. Suszy¢ przez co najmniej 20 minut w komorze. Nalezy uzywaé wytgcznie
zatwierdzonego owinigcia lub torebki do sterylizacji parowe;j.

2. dla uzytkownikow w USA: metoda sterylizacji przedprézniowej: owiniete, sterylizowa¢ parg w temperaturze
135°C (275°F) pod cisnieniem 180-220 kPa przez 3 minuty. Suszy¢ przez 20 minut w komorze. Uzy¢
opakowania lub torebki, ktére sg dopuszczone dla wskazanego cyklu sterylizacji parowe;.

UWAGA: Uzytkownicy w Stanach Zjednoczonych muszg dopilnowaé, aby sterylizator, opakowanie lub etui oraz
wszystkie akcesoria sterylizatora byly dopuszczone przez FDA, w celu przeprowadzenia zamierzonego cyklu
sterylizaciji.

Przechowywanie

Utrzymac¢ integralnos¢ opakowania w celu zapewnienia sterylnosci podczas przechowywania. Opakowanie powinno
by¢ catkowicie suche przed przechowywaniem, aby unikngé korozji i degradacji krawedzi tngcych.

Przeciwwskazania

Poniewaz urzadzenie to jest wymagane Ilub wykorzystywane jako czes¢ w chirurgii implantologicznej,

przeciwwskazania do jego stosowania nie roznig sie od przeciwwskazan do leczenia implantologicznego jako catoSci.

Przeciwwskazania do leczenia implantologicznego obejmuija:
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pacjentow, ktorzy z medycznego punktu widzenia nie kwalifikujg sie do zabiegu wszczepienia implantu
dentystycznego

przypadkow, gdy nie mozna wszczepi¢ odpowiedniej liczby implantéw, aby osiagng¢ petne podparcie
funkcjonalne,

pacjentéw, ktdrzy sg uczuleni lub majg nadwrazliwos$¢ na czysty tytan lub stop tytanu (Ti-6Al-4V), ztoto, pallad,
platyne, iryd lub stal nierdzewna.

osoby ponizej 18 roku zycia, majgce stabg jako$¢ kosci, zaburzenia krwi, zakazone miejsce implantu,
zaburzenia naczyniowe, niekontrolowang cukrzyce, naduzywajg narkotykéw Iub alkoholu, podlegajg
przewlektej terapii steroidami w duzych dawkach, terapii przeciwzakrzepowej, cierpig na metaboliczng
chorobe kosci, sg leczeni radioterapia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
INSTRUKCJE TE NIE MAJA NA CELU ZASTAPIENIA ODPOWIEDNIEGO SZKOLENIA

W celu bezpiecznego i skutecznego stosowania implantéw dentystycznych, nowych technologii/systemow i
tego urzadzenia, zdecydowanie zaleca sie odbycie specjalistycznego szkolenia. Szkolenie to powinno
obejmowac¢ praktyczne metody zdobywania kompetencji w zakresie wtasciwej techniki, wymagan
biomechanicznych i ocen radiograficznych wymaganych dla konkretnego systemu.

Niewtasciwa technika moze spowodowaé awarie implantu, uszkodzenie nerwéw/naczyn i/lub utrate kosci
nosnej.

Korzystanie z urzadzenia z niekompatybilnymi lub nieodpowiednimi urzgdzeniami moze spowodowac¢ awarie
urzadzenia lub niskg wydajnosc.

W przypadku stosowania wewnatrzustnego, urzadzenia te muszg by¢ odpowiednio zabezpieczone przed
aspiracja. Aspiracja produktow moze prowadzi¢ do infekc;ji lub fizycznych obrazen ciata.

Elektrochirurgii nie nalezy wykonywac wokét implantéw metalowych, poniewaz sg one przewodzace.
Stosowanie niesterylnych przedmiotéw moze prowadzi¢ do wtérnych infekcji tkanek lub przenoszenia choréb
zakaznych.

Niewykonanie odpowiednich procedur czyszczenia, ponownej sterylizacji i przechowywania zgodnie z
instrukcjg uzytkowania moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia lub wtdrne zakazenie.

Tepe wiertta mogg spowodowac uszkodzenie kosci, co moze narazi¢ na szwank scalenie z koscig.

W przypadku krétkich implantow klinicysci powinni uwaznie monitorowac pacjentéow pod katem nastepujgcych
standw: utrata kosci wokot implantu, zmiany w reakcji implantu na uderzenia lub zmiany radiograficzne w
kontakcie kosci z implantem na catej dtugosci implantu. Jesli implant wykazuje ruchomos$¢ lub utrate kosci
przekraczajgcg 50%, implant nalezy oceni¢ pod katem ewentualnego usuniecia. Jesli klinicysci wybiorg krotki
implant, powinni rozwazy¢ dwuetapowe podejscie chirurgiczne, potgczenie krotkiego implantu z dodatkowym
implantem i umieszczenie mozliwie najszerszego mocowania. Nalezy zapewni¢ dluzszy czas na
osteointegracje i unika¢ natychmiastowego obcigzania.

Uwaga: Zaréwno nowi, jak i doswiadczeni uzytkownicy implantdéw powinni przejs¢ szkolenie przed uzyciem nowego
systemu lub prébg zastosowania nowej metody leczenia.

Wazne jest, aby przeprowadzi¢ doktadne badanie potencjalnych kandydatéw do implantacji. Badanie to powinno
obejmowac:

kompleksowa historie medyczng i stomatologiczna.

kontrola wzrokowa i radiologiczna w celu okreslenia odpowiednich wymiarow kosci, anatomicznych punktow
orientacyjnych, warunkoéw zgryzu i zdrowia przyzebia. Niepowodzenie doktadnego oszacowanie dtugosci
wiertet w stosunku do pomiaréw radiograficznych moze spowodowac¢ trwate uszkodzenie nerwéw lub innych
waznych struktur.

ocene i rozwazenie bruksizmu i niekorzystnych relacji miedzy szczekami.

Wiasciwe planowanie przedoperacyjne z dobrym podejsciem zespotowym miedzy dobrze wyszkolonymi chirurgami,
dentystami odbudowujgcymi i technikami laboratoryjnymi jest niezbedne do skutecznego leczenia implantologicznego.
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Dla powodzenia leczenia implantologicznego wazne jest, aby:

e zminimalizowac¢ uraz tkanki pierwotnej, poniewaz zwieksza to potencjat skutecznej osteointegraciji.

e bycie swiadomym i unikanie uszkodzenia waznych struktur anatomicznych, takich jak nerwy, zyly i tetnice.
Uszkodzenie tych struktur moze spowodowaé powazne komplikacje, w tym uszkodzenie oka, uszkodzenie
nerwdéw i nadmierne krwawienie. Bardzo istotne jest, aby chroni¢ nerw podoczodotowy.

e zidentyfikowac rzeczywiste pomiary w odniesieniu do danych radiograficznych, poniewaz zaniedbanie tego
moze prowadzi¢ do komplikacji.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z miejscowymi lub ogdlnoustrojowymi
czynnikami ryzyka, ktére mogg wptywaé na gojenie sie kosci i tkanek migkkich lub w inny sposéb zwiekszaé nasilenie
dziatan niepozgdanych, ryzyko powiktan i/lub niedomogi implantu. Czynniki te obejmuja:

e palenie.

o historie chordb przyzebia.

e stabg higiene jamy ustne;.

e historie radioterapii jamy ustnej i twarzy.**

e bruksizm i niekorzystne relacje miedzy szczekami.

** Mozliwosé niepowodzenia implantacji i innych powiklan wzrasta, gdy implanty sg umieszczane w napromienianej
kosci, poniewaz radioterapia moze powodowaé postepujgce zwidknienie naczyn i tkanek miekkich, prowadzac do
zmniejszenia zdolnosci gojenia.

Odpowiedzialno$¢ za wiasciwy wybdr pacjentdow, odpowiednie przeszkolenie i doswiadczenie w zakresie
wszczepiania implantéw oraz dostarczenie odpowiednich informacji wymaganych do wyrazenia $wiadomej zgody
spoczywa na lekarzu.

Jesli urzadzenie nie dziata zgodnie z przeznaczeniem, nalezy to zgtosi¢ producentowi urzadzenia. Dane kontaktowe
producenta tego urzadzenia do zgtaszania zmian w dziataniu to: sicomplaints@southernimplants.com

Skutki uboczne

Poniewaz urzadzenie jest wymagane lub wykorzystywane jako czesS¢ chirurgii implantologicznej, skutki uboczne
uzycia urzgdzenia nie roznig sie od skutkdw ubocznych terapii implantologicznej jako catosci. Powszechne skutki
uboczne leczenia implantologicznego obejmujg bdl, stany zapalne, trudnosci fonetyczne i zapalenie dzigset. Inne,
mniej powszechne skutki uboczne lub powiktania terapii implantami dentystycznymi obejmujg m.in: (1) rozejscie sie
rany; (2) zapalenie okotowszczepowe; (3) przejsciowe ostabienie, dretwienie i/lub bdl zwigzany z tagodnym
uszkodzeniem nerwow; (4) tworzenie sie zatoréw tluszczowych; (5) brzezna utrata kosci w dopuszczalnych granicach;
(6) reakcja alergiczna (reakcje alergiczne) na implant i/lub materiat tgcznika; (7) nieokreslona infekcja; (8)
niepowodzenie implantu z powodu niewystarczajgcego poziomu osteointegracji; (9) ztamanie implantu i/lub tgcznika;
(10) obluzowanie sruby tgcznika i/lub sruby mocujgcej; (11) powiklania wymagajace rewizji implantu dentystycznego;
(12) uszkodzenie nerwéw skutkujgce trwatym ostabieniem, dretwieniem lub bdélem; (13) obluzowanie implantu
wymagajace operacji rewizyjnej; (14) perforacja zatoki szczekowej; (15) perforacja plytki wargowej i/lub jezykowe;j
oraz (16) utrata kosci mogaca skutkowac rewizjg lub usunieciem implantu.

Srodki ostroznosci: zachowanie protokotu sterylnosci
Implanty sg pakowane w nastepujgcy sposob:
1. Opakowanie zewnetrzne skladajgce sie ze sztywnego, przezroczystego pudetka, ktére dziata jako ochrona
opakowania wewnetrznego.
2. Opakowanie wewnetrzne sktadajgce sie z blistra (przezroczystego blistra z tworzywa sztucznego z wieczkiem
TYVEK typu ,peel-back”).
3. 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.
4. Informacje na etykiecie znajdujg sie na powierzchni odrywanego wieczka i na zewnatrz sztywnego pudetka.
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Nalezy zachowac ostroznos¢, aby utrzymaé sterylno$¢ implantu poprzez prawidiowe otwarcie opakowania i
obchodzenie sie z implantem.
1. Otworzy¢ opakowanie implantu w niesterylnym polu, w niesterylnych rekawiczkach, oderwac etykiete
adresowg, aby otworzy¢ pudetko.
2. W niesterylnych rekawiczkach wyja¢ wewnetrzny blister. Nie nalezy umieszcza¢ plastikowego pudetka ani
wieczka opakowania blistrowego na sterylnym polu. Zawartos$¢ tego opakowania wewnetrznego jest sterylna.
3. Zamkniety blister powinien by¢ otwarty przez asystenta (w niesterylnych rekawiczkach): zdjg¢ 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 wyjg¢ ze sterylnej rurki. Nie dotyka¢ sterylnego
implantu.

Inne sterylne sktadniki sg pakowane w torebki lub blistry z odrywanym wieczkiem. Informacije na etykiecie znajdujg sie
na dolnej potowie torebki, wewngtrz opakowania lub na powierzchni odrywanego wieczka. Sterylnosc¢ 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 znajdujg sie na dolnej
potowie torebki, wewnatrz opakowania lub na powierzchni odrywanego wieczka.

Uwagi dotyczgce 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 nastepujgce:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiaty

Wiertta do usuwania $rub Stal nierdzewna (DIN 1.4197)

Prowadnice do usuwania srub Tytan klasy 4 (ASTM F67)

Utylizacja

Utylizacja urzadzenia i jego opakowania: przestrzega¢ lokalnych przepisow i wymogow srodowiskowych,

uwzgledniajgc rézne poziomy zanieczyszczenia. Przy utylizacji zuzytych przedmiotéw nalezy zadbac o ostre wiertta i
narzedzia. Nalezy zawsze stosowa¢ odpowiednie Srodki ochrony osobistej.

Podsumowanie bezpieczenstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP)

Zgodnie z wymogami europejskiego rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych (MDR; EU2017/745),
podsumowanie bezpieczenstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP) jest dostepne do wgladu 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).

Wyltaczenie 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 poszczegodlnych produktow.
Uzytkownik tego produktu musi zapoznaé sie z rozwojem gamy produktéw Southern Implants® i przyjgé na siebie
petng odpowiedzialno$¢ za prawidtowe wskazania i stosowanie tego produktu. Southern Implants® nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody spowodowane nieprawidtowym uzyciem. Nalezy pamietaC, ze niektére produkty
Southern Implants® mogty nie zosta¢ dopuszczone lub zwolnione do sprzedazy na wszystkich rynkach.
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Podstawowa UDI (Jednoznaczna identyfikacja urzadzenia)

Produkt Podstawowy numer UDI

Podstawowy numer UDI dla wiertet i urzagdzen recznych 6009544038759C

Podstawowy numer UDI dla instrumentow wielokrotnego uzytku 6009544038769E

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 produktéw implantéw z wewnetrznym szesciokgtem (seria M)
CAT-2060 - Katalog produktow (PROVATA®) implantow z wewnetrznym szesciokgtem
CAT-2005 - Katalog produktéw implantéw IT (z wewnetrznym osmiokatem)
CAT-2070 - Katalog produktéw implantéw Zygomatic

CAT-2069 - Katalog produktéw INVERTA® Implants

CAT-2092 - Katalog produktéw implantéw do kosci miekkich

CAT-2010 - Katalog produktéw do zamocowan osseointegracyjnych

Symbole i ostrzezenia

MD

[STERILE
‘ ( € reni | A@ @ IREF| [LOT|
2797
Producent: Znak CE Urzadzenie Sterylizacja z Niesterylny Uzy¢ do Nie uzywac Nie Numer Kod partii
Southern Implants® na recepte* zastosowaniem dnia (mm- ponownie sterylizowa¢ katalogowy
1 Albert Rd, P.O napromieniania ) ponownie
Box 605 IRENE,
Afryka Potudniowa
e ) MR
1046
Autoryzowany Data Rezonans Rezonans Pojedynczy jatowy system System Zapoznac¢ Przestroga
Przedstawiciel produkciji magnetyczny magnetyczny barierowy z ochronnym pojedynczej sigz
na Szwajcarie warunkowy bezpieczny opakowaniem wewnatrz bariery instrukcjg
sterylnej stosowania

Urzadzenie
medyczne

\\"/
// | e
A\
|
Chroni¢
przed

$wiattem
stonecznym

* Urzadzenie na recepte: Tylko Rx. Przestroga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia tylko dla licencjonowanego lekarza lub dentysty albo na jego zlecenie.

[ £c [Ree]

Autoryzowany
Przedstawiciel we
Wspdlnocie
Europejskiej

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

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 produktow przedstawione w tym dokumencie stuzg wytacznie celom pogladowym i niekoniecznie przedstawiajg produkt
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doktadnie wedtug skali. Obowigzkiem lekarza jest sprawdzenie symboli znajdujgcych sie na opakowaniu uzywanego produktu.
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Neprypagn

Ta TpUTTAVa agaipeong PBiIdwv TTpoopifovTal yia TNV a@aipecn oTTacuévwy BIdwv amd éva EUPUTEUPEVO ODOVTIKO
epUTEUpa. O1 KoxAieg agaipeang Bidwv TTpoopifovTal yia TTOAAATTAR Xprion Kal TrapéxovTal Pn atrooTteipwuévol. O
KoxAiag agaipeong BIdWv €xel KOTITIKA AKPA 1] OTTEIPWHATA KOTTAG TTOU KOBOUV UE apIoTEPOTTPO®N TTEPIOTPOPN OTAV
TTEPIOTPEPOVTAI OTTO £va 0OOVTIOTPIKO €PYOAEIO XEIPOG. AUTEG Ol KOTITIKEG OKMEG 1] TO OTTEIPWHATO PETAPEPOUV TNV
apioTepOOTPOPN POTIH 0T OTTacpévn Bida kal EefIdwvouv To oTTEipwpa TNG oTracuévng Bidag. O1 KoxAieg agpaipeang
Bidwyv diaTiBevtal o€ PAKN Petagu 7,0 mm kar 8,97 mm.

O1 koxAieg agaipeong BIdWV eival £va XEIPOKIVNTO XEIPOUPYIKO €PYOAEIO XEIPOG TTOU €xEl OXEDIQOTEI yIa TNV aQaipean
EMQUTEUPEVWY BIBWV TTOU €XOUV KATECTPANMEVN €00XN Bidag e auToKOAANGN OTNV EAATTWHATIKA €00XA/KEQAAN Kal
TTapEXEl ETTAPKN TTPOCQUAON YIa TNV TTEPICTPOPNA Kal agaipean TNG Bidag pe Tov Kavovikd TpoTro. O CUCKEUEG £X0UV
ouvnBwg éva KWVIKG GKPO TTOU TOTTOBETEITAI OTN OUVOEDN TOU EUQPUTEUUATOG VIO VO TTAPEXEl €va KAVAAI JECW TOU
oTroiou odnyeital 0 KoxAiag agaipeong BIdwWV Katd Tn XpAon. H cuokeun TrpoopileTal €TTioNng yia TNV TTpooTagia TNG
E0WTEPIKAG OUVOEONG TOU EUQUTEUNATOG KATA T diadikacia agaipeong Tng Bidag.

Mpoopifopevn xprion
Ta TpUTTAVO KOl Ta epyaAcia xeipdg TrpoopiovTal yia TNV TTPOETOINOCIA TNG OOTEOTOMIOG yIa TNV TOTTOBETNGN TOU
EPQUTEUATOG.

Odnyieg xpnong
H Bepatreia pe odovTika eu@uTelpata evOeikvuTal yia acBeveic pe éva R epIoodTEPa eAAeiTTOVTO BOVTIA TTOU
€MOUPOUV Va aTTOKATACTHOOUV TO OOVTI/Ta OOVTIO YUE ODOVTIKO EMPUTEUUA Kal TTPOCBETIKO SOVTI/OOVTIA.

MpofAerépevog xpnoTng

Ta T1pUTTava agaipeong BIdwv TrpoopifovTal yia xpnon amd yvabBoTTpoowTTKoUG XEIPOUpyous, 00OVTIATPOUG,
0opB0odovTIKOUG, TTEPIOOOVTOAOYOUG, 0BOVTOTTPOCBETIKOUG Kal GAAOUG KATAAANAQ  eKTTAIOEUNEVOUG KAl EUTTEIPOUG
XPAOTEG EUPUTEUNATWV.

O1 odnyoi aqaipeong PiIdWYV TIpoopifovTal yia XPAoN aTmd 0OOVTOTEXVITEG, YVABOTTPOCWTTIKOUG XEIPoupyoug,
000VTIATPOUG, 0pBOdOVTIKOUG, TTEPIOSOVTOAGYOUG, 0DOVTOTTPOOBETIKOUG KAl AAAOUG KATAAANAG eKTTAIDEUPEVOUG KAl
EUTTEIPOUG XPAOTEG EUPUTEUNATWV.

MpoBAerépevo repifdAAov
Ta TpuTTava a@aipeong Bidwv TTpoopifovtal yia xprion o€ KAIviké TTepIBaAAov, OTTwG éva Xelpoupyeio 1 éva
odovrTiaTpeio.

To TrpoPAeTTopevo TTEPIBAAAOV Twv 00Nywv agaipeons Ridwyv, 6cov agopd Tn BepaTreia Pe 0OOVTIKA EUPUTEUNATA,
TepIAapBavel Eva odovTiaTpIkG EPYACTAPIO YIA TNV KOTOOKEUN TNG OTTOKATAGTAONG Kol éva KAIVIKO TTEpIBAAAOV, OTTWG
£va xelpoupyeio ) éva odovTiaTpeio.

MpoBAerépuevog TANOUC OGS aoBevv

O Tmpoopifduevog TTANBUCoPOG acBevov yia Tn oucokeurnp dev dla@épel atrd ekeivov TnG BepaTreiag pe odovTiKA
eduTedparta. O TpoopIfOuevog TTANBUCUOG aoBeviov WG TTPOoG Wia Bepatreia pe eu@uTEUPOTA €ival Ol AOBEVEIG UE
MEPIKN 1) OAIKA éAAEIWNG odovTooToIxiag TTou XpeldlovTal TTPooBeTIKA 0d0oVTIKA atrokatdoTacn oTnv dvw A Katw yvao.
O1 atmoKaTtaoTAoEIC UTTopEl va TTEPIAAUBAVOUV JEPOVWHEVA DOVTIA, UEPIKEG A TTARPEIS YEPUPES Kal €ival OoTaBEPES
QTTOKATAOTAOEIG.

MAnpo@opicg cupBaréTnTag

Ta TpUTTava Kai ol odnyoi agaipeong PIdwv TG Southern Implants Treplypdgovtal otov lNivaka A kal oTov lNivaka B.
Ta TpuTrava agaipeong BIdWV TTPOCAPTWVTAI € XEIPOAARH KIVATHPIOG JOVABAG ENPUTEUUATOS Kal SIaBETOouV HavOaAo
oupBatd pe To TPdTUTTO ISO 1797. AuTd TTpoopileTal yia TN OUVOECT TOU TPUTTAVOU ME TO OKPOQUGCIO XEIPOG MIAG
KIvNTrpIag povadag euputelpatog. O koxAiag agaipeong Bidwyv diabétel aAuavon Aéilep oTov dgova Tou TpUTTavou yia
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va UTTodEIKVUEI TOV KWOIKO TTPoiovTog. To I-SR-6 £xel KOTTIKG akpo 1,15 mm, o KoxAiag agaipeong Bidwv [-SR-3 €xel
KOTITIKO OTTEipwHa TTOU KOBEI IE apIoTEPOCTPOPN TTEPIOTPOPN) OTAV TTEPIOTPEPETAI ATTO £va 0dovTIaTPIKO XEIpoAapr). Oi
odnyoi Tputrdvwy €ival avodiwuévol oUPQWVaA PE TNV TTPOCOETIKA JIAUETPO TOU EUQUTEUUATOG, OTTWG TTEPIYPAPETAI
oTov Trivaka B.

Mivakag A - Tputrava agaipeong Bidwv

EAikogidnig YAIk6 EmioTrpwon Ap1Bu6G XpRoEWV
KW31KOG (eav utTapxer)
I-SR-6 Avogeidwtog xadAuBag (DIN 1.4197) - Méxp110
I-SR-3 AvogeidwTog xaAuBag (DIN 1.4197) - Méxp110
Mivakag B - Odnyoi agaipeong Bidwv
Kwdikog YAIk6 Avobdiwon AleTTagn eppuUTELIOTOG ApIBHOG XpoEWV
TTPOIOVTOG (eav utrapxel)
E=ZQTEPIKO EEATQNO
I-SRG-MSC-IP Babuég niraviou 4 (ASTM F67) Pog @3 Epguteuparta SIETTAPNG Méxp110
I-SRG-EXT-IBN BaBuog mitaviou 4 (ASTM F67) MrtTAe 3,25 Epgutetpata SIETTAPNG Méxp110
I-SRG-EXT-HEX BaBudg mitaviou 4 (ASTM F67) Aonpévio AAAa e€wartepikd eEaywva ePQUTELPATA Méxp110
BIETTOPNG
TRI-NEX®
I-SRG-L-35 BaBuog mitaviou 4 (ASTM F67) Pol/ MwB @3,5 Epgutetpata dIETTaPAG Méxp110
I-SRG-L-43 Babuég niraviou 4 (ASTM F67) Kitpivo 4,3 Epgutelpara dIETTaPAG Méxp110
I-SRG-L-50 Babuég niraviou 4 (ASTM F67) MrtrAe @5,0 Epgutetpara dIETTapng Méxp110
I-SRG-L-60 BaBudg mitaviou 4 (ASTM F67) Mpdaoivo 6,0 Epgutetpata dIETTAPAG Méxp110
BAGY KQNIKO (DC)
I-SRG-DC3 Babuég tiraviou 4 (ASTM F67) Kitpivo Epgurtedparta digragerg DC3 Méxp110
I-SRG-DC4 Babuég niraviou 4 (ASTM F67) MrrAe Epogurtedparta digraerg DC4 Méxp110
I-SRG-DC5 Babuég tiraviou 4 (ASTM F67) Pog/ MwB Epgurtedpara digragerg DC5 Méxp110
EZQTEPIKO EEArQNO (M-SERIES & PROVATA®)
I-SRG-M BaBudg mitaviou 4 (ASTM F67) Kitpivo JuvABn eowTEPIKA £Eaywva EPPUTELHATA Méxp110
BIETTOPNG
I-SRG-Z BaBudg mitaviou 4 (ASTM F67) Kitpivo Eupeia eowTepikd e€dywva egpuTELPATA Méxp110
BIETTOPNG
IT (EZQTEPIKO OKTAIQNO)
I-SRG-IT BabBuog miraviou 4 (ASTM F67) | Acnpévio | OAa ta pguredpaTa IT Méxpi10

Xelpoupylikég d1adIKATIEG WG TTPOG TRV a@aipeon BIdWV

BAua 1

H xpAon evog AemrtoU KaBeTApa yia TNV ATTIQ TTEPIOTPOPR TNG oTTacuévng Bidag mTpog TN opd Twv OEIKTWV Tou
poAoyiou, utropei ouyxva va oTpéwel Tn Bida TTpog Ta £Ew, O ONWEIO TTOU va PTTOPEI va TNACTEN YE AIJOCTATIKO Kal va
meploTpagei MAApws. H Bida civar ouvABwg apkeTd yxoAapr oTav €xel OTTACEl KAl Ba TTPETTEl va TTEPICTPEPETAI
€AeUBepa.

BAua 2

>¢ TrEPITITwon TTou To Brua 1 dev eival eTITUXEG Kal N Bida dev ival xaAapr], Ba TTPETTEl va eQApPUOCTEI N XpAON €vOg
EEOoTpOU 00OVTWV HE UTTEPNXOUG HE TOV idI0 TPOTTO OTTwG O KaBeTApPAg. Zuxvd, O uttépnxog Ponbd ortnv
TeploTpoPr/ameAeuBépwan TnG PBidag. MOAIC n Bida ekTeBei o uTTEPAXOUG, TO BrANA 1 Ba TTPETTEl va £QAPUOCTEI YIa
OeuTEPN Popd.

BApa 3

Edv o uttépnyog d¢ev gival emTUXNG aTTd Pévog Tou. Mpétrel va eTTIAeyei 0 owoTdG 0dNyOS TPUTTAVOU VIO TO QVTIOTOIXO
ePQUTEUNA. TOTTOBETAGTE TOV 00NYO TTAvw OTN BIETTIPAVEIQ TOU EUPUTEUPATOG, TTPETTEI va BERaiwBEiTE OTI 0 0dNYOS TOU
TPUTTAVOU gival OwOoTA TOTTOBETNPEVOG OTN OIETTIQPAVEIQ TOU £UPUTEUNATOG. KABe 0dnyodg TpuTrdivou €XEl JIa TETPAYWVN
ouvdean OTO avTIBETO AKPO, TTOU ETTITPETTEI TN OTABEPOTTOINGT TOUG PE KAOTAVIO 1 SUVAUOUETPIKO KAEIDI aua@igng. Ta
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TPUTTAVA agaipeong BIdWYV TTEPIOTPEPOVTAI ApIaTEPOATPOPA. To TTpwTo TpUTTavo (I-SR-6) avoiyel pia SOKIJAGTIKY 0T
OTO KEVTPO TNG PBidag TTou TTpoKeITal va agalpedei. Evoéxetal n diadikagia diaTpnong Tou I-SR-6 va BydAer Tn Bida £Ew
atd 1o EUPUTEUUA, €AV TO TPUTTAVO TTIACE! TN Bida KATA TNV KOTTA TNG TIAOTIKAG OTTAG.

BAua 4

Edv 10 Brjpa 3 dev eival emiTuxég, Ba xpnoiyotroinBei 1o I-SR-3. AgouU koTrei n mAOTIKN ot atré 10 I-SR-6, 10 I-SR-3
£Xel oXeOIOOTEN VIO VO OQNVWVETAI KAl VO EUTTAEKETAI OTA ECWTEPIKA TOIXWHATA TNG TTIAOTIKAG OTING KAl VA TTEPICTPEPEI
TN omacpévn Bida TTPog Ta £EW HE aPIOTEPOCTPOPN QOPd. & TTEPITITWON TTOU AUTO OtV €ival ETTITUXEG, WTTOPEITE
€TioNG va OOKIUACETE VA TTEPIOTPEWETE TN Pida PE TO XEPI WE Mia pIKpR @péCa We yuplaTr KEQOAR. META TNV ETTITUXN
agaipeon TnG Pidag, givar onUAvTIKG va BeRaiwBeiTe OTI TO ECWTEPIKO OTTEIPWHA TOU EUPUTEUPATOG OEV £XEI UTTOOTEI
{nuid. Autd ptropei va yivel he Tn xprion evog BeparreuTikol KOAoOBWHATOS N diag Bidag. Edv utrdpyxel onuavTiki
avTioTaan KaTd Tov €AEYX0 TOU ECWTEPIKOU OTTEIPWHATOS Yia BAGRN, YUTTOPEN va XpelIaoTel va KaBapIoETE TO ECWTEPIKO
OTTEIPWHA TOU EUPUTEUPATOG XPNOIKOTTOIWVTAG TTPOCEKTIKA Hia OTTEIPOTOUNOT.

ZHMEIQZH:

- Ta épyava agaipeong Bidwyv ptmopolv va XpnoigotroinBolv pévo Pe pia povada KivnTipa uwnAig poTng -
XOUNAAG TaxuTtnTag, pe Omaodev pubuiopévn otig 600 - 800 oTpoéc avd AeTto yia 1o I-SR-6 pe d@bovn
dpdeuon kai 10 - 20 oTpo®ég ava AeTrto yia 10 I-SR-3. Na pnv utrepBeppaiveTe TO0 P@UTEUPO HECW TPIBAG,
auTO UTTOPEI va 0dnyHoEl 0€ aoTOXia TOU EJPUTEUATOG.

- Na eiodyete ammaAd 10 TPUTTAVO OTO XEeIpoKivnTo €€dpTnua pe TN AaBh oUo@iEng, dilao@aAiovtag OTI £XEl
eUTTAQKEI TTANPWG. EAv 0 pavoaAog dev €xel EUTTAOKEI OwOTA OTO XeEIPOAARK, N POTIA TTOU ACKEITAl KATA TNV
gvepyoTroinan Tng povadag KivnTApa uTTopei va odnyroel o€ moavh mapaudp@wan Tou pdvdalou i og {nuid
NG XEIPOAaRNG, Adyw TN AavBaouévng Katavoung OUVANEWGS EVTOG TOU UNXAVIOHOU pavoaAou-AaBng.

- ZupdPBouleuteite TIG 0BnYiEg XPAOEWS TOU EKACTOTE KATAOKEUAOTA XEIPOAABAG, YIa va OIao@AAICETE TN CWOTH
EUTTAOKNA TOU YdvTaAou.

- Na pnv epappoddlete epiocoTepa amd 40-45 Nem oe otroiodnmorte opyavo TUTTou pavddAwong. Autd Ba
pTTOpOUGE va TTPOKAAECEl {NMIG OTO PNXAVIOUO 00OVTWTWY TPOXWYV TOU TEPaXiou XEIPOG Kal/fj OTO JAVTAAO TOU
opydvou.

KAIviké o@éAn

Ta KAIVIKG o@éAn Tng ouokeung Ot Olagépouv amod ekeiva Tng Oeparreiag Pe OOOVTIKG eu@uUTEUMATA. AUuTA
mepIAauBdvouv Tn BeATiwan TG AsiIToupyiag TG pAonong, TNG oMIAIag, TNG aloBNTIKAG KAl TNG WUXOAOYIKAG €uediag Tou
aoBevolg. Méow autg TnG Oladikagiag ol acBeveic PUTTopoUV va AVAPEVOUV TNV AVTIKOTACTOON TwV EAAEITTOVTWY
OOVTIWV TOUG KalI/fj TRV aTTOKATACTACT TWV OTEQAVWV TOUG.

Ta KAIVIKG 0@€AN €181Kd yia Ta TpUTTava TTEPIAAUBAvVOUV:
o ATTOTEAECHATIKA KOTTA TWV O0TWV EVTOG ATTOOEKTWYV XPOVIKWYV OPiWwV.
e AKpIBAG TIpogTolacia Tou onueiou eUQUTEUONG CUUQPWVA ME TIGC OlIOOTACEIC Tou TIPORAETTONEVOU
EPQUTEUATOG.
e MrTrOpEi va TTapapeivel ATTOTEAECUATIKO PETA aTTd TTOAAQTTAEG XProEIS oTo BaBud TTou opilel O KATOOKEUAOTAG.

Ta KAIVIKA 0QEAN TWV CUTKEUWY XEIPOG TTEPIAQUBAVOUV:
e EmTuxng emiTeuén NG avTtioToixnNg TTPOPRAETTOUEVNG AsiToupyiag (TT.X. €lo0aywyr €UQUTEUUATOG, ETTEKTOCN
TpuTTAvou, agaipean PBidag)

ATroBnkeuon, KaBapIou6Gg Kal ATTooTEipWON

Meplopiopoi OTA ETAVAXPNOIMOTTOINCIUO AVTIKEIHEVO

Agev ptropei va doB¢ei dueon Tiun yia Ta ETTavayPnoIJoTTolouueva Opyava. H ouxvr| emegepyacia PTTopei va €xel MIKPES
EMTTWOEIG oTa 6pyava. H didpkeia {wrg Tou TTpoidvTog kabopileTal cuvhBwg atd Tn ¢Bopd Kal TN XPAON, ETTOUEVWGS
Ta 6pyava, av @povTiovial cwaTd Kal emBewpolvTal JETA aTmd KABE xprion, UTTopoUv va emmavayxpnoiyoTroinouv
TOAAEG QopéG. Na dlatnpeite évav KatdAoyo €AEyxou yia autd Ta Opyava, OTOV OTTOI0 va KaTaypd@eTal 0 aplOuog
XPNoewg.
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Mpiv a1md TN XpAoON TNG OUOKEUNG, Ba TTpETTel va Tnv emBewpeital dIEOBIKA Kal va Tn dokIyadeTal yia va SIaTTIoTwOEi N
KOTAAANAGTNTA TNG WG TTPOG ETTAVAXPNCIYOTIOINGN.

ZHMEIQZH: katd 1n xprion, xeipifeoTe Ta TpUTTAVA KAl TO EPYaAEia Pe atTooTEIpWHEVN AaBida yia va EAAYIOTOTTOINOETE
TN POAuUvOon Tou dioKou gpyalEiwy Kal TOV KivOUVO KATAOTPOPNAG TWV ATTOCTEIPWHEVWV XEIPOUPYIKWY YOAVTIWV.

Meplopiopoég
To ouvtoudtepo duvard, agaipéoTe OAa Ta opatd UTTOAgippaTa PeTd Tn xprnon (ooTd, aiya ry 10T6), Bubifovrag 1o
6pyavo o€ KpUo vepod (To atTtognpauévo aipa PTropei va ival SUoKoAo va a@alpeBei).

MpokaBapiouog

AtroouvappoAoyAoTe Ta dpyava atmd Ta eEapTAPaTa XEIPOS Kal OAa Ta eEapTApATa oUvOeang aTTd Ta dpyava yia va
KaBapioeTe TO XWHA aTTO TIG ATTOPPAYUEVEG TTEPIOXEG. AalpéoTe TIG YUTeG PEEK atméd Ta gpyaAeia TotroB£Tnong.
ZemAUveTE Pe XAIapo vepd yia 3 AeTITA Kal a@aIpECTE Ta OKANPUMEVA UTTOAEiJUaTa Pe pia galakr vailov Bouptoa.
ATTOQUYETE TN INXAVIKA @BopAa KATd ToV KABapIGUO.

XelpokKivnTog 1] AUTOHATOTTOINUEVOG KABAPITHOG

MpocToipdoTe éva AouTtpd utrEPrXWV PE KaTAAANAo atroppuTtravTikd (11.X. Steritech instrument cleaner - apaiwon 5%),
KAvTE NXoMoOvwaon yia 20 AeTrTd (UTTOpOUV va XpnoipotroinBolv evaAAakTIKEG UEBodOI av auTd €xel ammodelxBei atrd Tov
TENIKO XproTn). =eTAUVETE pE KOBaPS/aTTooTEIPWHEVO VEPOD.

ZHMEIQZH: AkoAouBeiTte TTAvTa TIG 0ONYiEg XPHOEWS TWV KATAOKEUOOTWY TTEPI KABAPIOTIKWY KAl OTTOAUPOVTIKWV.

TotmoBeTroTE CUOKEUEG O€ BepuoaTroAupavTipa. EkTeAéoTE TOV KUKAO KOBapIoPoU Kal atroAUPavang, Kal T GUVEXEID
TOV KUKAO OTEYVWHATOG.

ZTEYVWHA

2TEYVWOTE Ta Opyava TOOO €0WTEPIKA OCO0 Kal EEWTEPIKA PE QIATPAPICPEVO TTETTIECUEVO AEPa 1 PE PAVTNAGKIQ PIOG
XPonG Xwpig xvoudl. ZuoKeudoTe Ta Opyava TO GUVTOPOTEPO dUVATO GTO DOXEIO ATTOBMKEUCNG WETA TNV APAipECH
TouG. Edv attaiteital emITTAéOV OTEYVWHA, OTEYVWOTE O KABAPO XwpPO.

Emlswpnon
KAavTe pia oTITIK €MBEWPNON TWV AVTIKEIMEVWY YIa va AEYEETE yia {NMUIEG OTA Opyava.

Zuokeuaaoia

XpnoiyoTroifoTe 1o owaoTd UAIKO cuokeuaaiag OTTwg evOEiKvUTAl yIa TNV ATTOCTEIPWON YE ATHO yia va SI0GQAANICETE TN
dlatpnon NG oTelpdTNTag. ZuVIoTAtal OITTAR cuokeuacia. Katd trepiTrtwaon, ol KaBapIoPEVESG, ATTOAUMAOUEVES Kal
EANEYUEVEG OUOKEUEG UTTOPOUV va GuvapuoAoynBouv kal va ToroBeTnBolv oe diokoug opydvwy Kata Trepitrtwaorn. Ol
OioKol opyAvwyv UTTopoUV va TuAiyovTal SITTAG ) va ToTToBeToUvVTal G€ OAKOUG OTTOOTEIPWONG.

ATrooTeipwon
H Southern Implants® cuvioTd pia atmé TIg akdAouBeg dIadIKagieg yIa TNV ATTOCTEIPWON TNG ATTOKATAGTACNG TIPIV OTTO
™ Xpnon:

1. p€BOdOG atroaTeipwaong utrd Kevo: atrooTeEipwaon Twv KoAoBwudaTwy pe atud atoug 132°C (270°F) ota 180 -
220 kPa yia 4 Aemitd. ZteyvwaTe €TTi TOUAAIioTov 20 AeTTTd atov BaAapo. Mpétmel va xpnolpoTroleite uévo
EYKEKPIUEVO TTEPITUAIYHA ) BAKN yIa aTTooTEipwon PE aTuo.

2. yia Toug Xpnoteg oTig HIMA: uébodog atroaTeipwaong utrd Kevo: TUAIYUEVO, aTTOOTEIpWAON PE aTud atoug 135°C
(275°F) ota 180 - 220 kPa yia 3 Aemrtd. Zteyvworte emi 20 Aemmtd otov BdAapo. XpnoiyotolnoTe €va
TEPITUAIYUA 1] Jia BAKN TTou €xel KaBAPIOTEI yia TOV UTTODEIKVUOUEVO KUKAO ATTOOTEIpPWONG PE ATHO.

ZHMEIQZH: O1 xprioteg oTig HIMA TTpéTrel va diac@aAiouv OTI 0 ATTOCTEIPWTAG, To TTEPITUAIYUA 1 N BAKN Kol 6Aa Ta
€EAPTANATA TOU ATTOOTEIPWTH £XOUV yKpIBei atrd Tov FDA yia Tov TTpOBAETTONEVO KUKAO QTTOOTEIPWONG.
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ATrofnkeuon

AloTnPAOCTE TNV aKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIAG yIa va SIac@AAITETE T OTEIPOTNTA KATA TNV atrodrikeuon. H cuokeuaaia
TIPETTEI VA €ival TEAEIWG GTEYVN TIPIV ATTO TNV OTTOBAKEUCN TTPOKEIUNEVOU Va aTToPeuXBei n didBpwaon Kal N uttoBaduion
TWV KOTITIKWYV AKUWV.

AvTevoeigeig
Aedopévou OTI n OUOKEUN OTTQITEITAI i XPNOIYOTIOIEITAI WG MEPOG TNG XEIPOUPYIKNG ETTEURACNG OBOVTIKWV
EMQUTEUMATWY, 01 avTEVOEIEEIC YIa TN CUOKEUN Ogv dlagEpouv aTrd Tn Bepatreia 0OOVTIKWY EUQUTEUPATWY OTO GUVOAD

™ng.

O1 avtevoeielg yia Tn BepaTreia pe 00OVTIKA eu@UTEUPATA TTEPIAAUBAVOUV:

o1 otroiol ivar 1aTpik& akatdAAnAol yia diadikacieg 0dOVTIATPIKOU EJPUTEUUATOG

61ou Ogv ATAV dUVATOV va TOTTOBETNOEI ETTAPKNG APIBPOS EMPUTEUMATWY YIO va €TTITEUXOEi TTARPNG AEITOUPYIKN
UTTOOTAPIEN TOU EUPUTEUNATOG,

ol otroiol gival aAAepyIkoi i éxouv utrepeuaioBnaia oe kaBapd TiTavio | kpdua Titaviou (Ti-6Al-4V), xpuao,
TaAAGdIo, TTAaTiva, 1pidio | avoeidwTo XAaAupa.

Tou €ival KATw Twv 18 €TWV, €XOUV KAKF TTOIOTNTA OCTOU, OIATAPAXEG TOU QiPaATOG, WOAUCMPEVO onueio
EMQUTEUHATOG, ayyelakn BAGRN, ave¢éAeykTo SIABATN, KATAXPNON VOPKWTIKWY A AAKOOA, Xpdvia BepaTreia pe
uynAég BOoEIG aTEPOEIDWY, QVTITTNKTIKA BepaTreia, peTaBoAIKr) vOGO Twv 00TWY, Bepatreia Ye akTivoBepaTrEia.

Mpos&1doTroINoEIg Kal TIPOPUAGEEIG
OI MAPOYZEX OAHIIEZ AEN YTNOKAGIZTOYN ZE KAMIA MEPINTQXH THN KATAAAHAH EKIMAIAEYZH

MNa TNV ao@aAn Kal ATTOTEAECPATIKI XPAON TWV OOOVTIKWY EYPUTEUPATWY, TWV VEWV TEXVOAOYIWV/OUCTNUATWY
KOl TNG OUOKEUNG, ouvioTatal aBevapd n TTpayuaTtoTroinon e€eIdIKeUpévNG KaTapTIong. AUTh N ekTTaidsuon Ba
TPETTEl va TTEPIAAUBAVEI TTIPAKTIKEG EBGDOUG yIa TNV ATTOKTNON ETTAPKEIAG OO0V aPOopPa TNV KATAAANAN TEXVIKN,
TIG EMPBIOUNXAVIKEG QTTQAUTACEIS KAl TIG AKTIVOYPOAQPIKEG ACIOAOYACEIG TTOU aTTAITOUVTAl VIO TO OUYKEKPIMEVO
ouaTnua.

H akaTdAANAN TeEXVIKA UTTOPEI va odnyAoEl G€ aTToTUXia Tou EUQUTEUNATOS, BAGRN Twv veUpwv/ayyeiwv Kai/f
ammwAegla Tou 00ToU OTAPIENG.

H xpron TNg GUOKEUNG e N CUUBATEG 1 N OVTIOTOIXEG CUOKEUEG UTTOPEN VO £XEI WG ATTOTEAETA TNV aoToXia
TNG OUOKEUNG A TNV Kakn atmédoon.

Katd Tov evdooTopaTikd XEIPIOUO, Ol CUOKEUEG TTPETTEI VO ao@aAifovTal ETTAPKWG KaTd TnG avappoenons. H
avappoPnon TwV TTPOIOVTWY PTTOPEI va 0dnyrRoel o€ YOAUVON 1 CWUATIKO TPAUUATIONO.

H nAekTpOXEIPOUPYIKI) OEv TTPETTEI va ETIXEIPEITAl YUpw aTTd HETOAAIKA ep@uTelpaTa, KabBwg autd eivai
aywyla.

H XpAon un aTmooTEIpWUEVWY QVTIKEIMEVWY UTTOPEl va odnyroel o€ OeuTEPOYEVEIG AINWEEIC Tou I0TOU 1) O€
METAQOPA AOINWOWY VOTWV.

H pn extéAeon Twv KAataAANAwyv dIadIKacIwy Kabapiouou, atrooTeipwang Kal amobAkeuong oUPpwva e TO
gyypago Odnyieg xpriong utropei va odnynoel o€ BAGPRN TNG CUCKEUNAG 1 o€ deuTePOyEVH NOAUVON.

Ta auBAéa Tputtdvia pTTopEi va TTpokaAéoouv BAGBN oTo 00T, N OTroia PTTOopEl va Béoel og Kivduvo Tnv
0OTEOEVOWMNATWOT).

Mo Ta HIKPG EUQUTEUUATA, OI IATPOI TTPETTEI VO TTAPAKOAOUBOUV OTEVA TOUG aCBEVEIG yIa OTTOIOBATIOTE ATTO TIG
aKOAOUBEC KATAOTACEIG: aTTWAEIQ 00TOU TTEPIE TOU £UPUTEUNATOG, OAAAYEG OTNV ATTOKPION TOU EUQUTEUUATOC
oTnVv Kpouan 1) akTIVOYPAPIKEG GAAAYEG GTNV ETTOQPN TOU OOTOU UE TO EPPUTEUNA KATE PIAKOG TOU EUQUTEUATOG.
Edv 10 ep@UTEUPO TTOpPOUCIAdel KIVNTIKOTNTG i PeyaAuTepn ammd 50% ooTikr amwAeia, T6Te Ba TTPETEl va
aglohoynBei yia mlavr) apaipeon. Edv ol 1atpoi emAEEOUV Eva PIKPO eP@UTEUNA, TOTE Ol IATPOI Ba TTPETTEl va
€CETAOOUV MIO XEIPOUPYIKA TTPocéyyion o€ 000 oTadia, Tn oUvdeon €vog MIKPOU €UQUTEUPOTOC ME Eva
TTPOOOETO €UPUTEUPA KAl TNV TOTTOBETNON TOu gupUTEPOU duvaTtou eapTtriuaTos. Na agrvete peyaAlTtepa
XPOVIKA SIQOTAPATA VIO TNV O0TEOEVOWHATWON KAl VO ATTOQEUYETE TV AUECT QOPTION.
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Znueiwon: T6oo ol véol 600 Kal Ol EUTTEIPOI XPMOTEG EPPUTEUNATWY Ba TTPETTEI va eKTTaIdEUOVTAI TTPIV OTTO TN XProNn
€VOG VEOU GUCTHPOTOG A TV aTTOTTEIPA £QAPUOYNG WIag véag ueBddou BepaTreiag.
Eivalr onuavTiké va yivetal evOeEAEXNG EAEYXOG TWV UTTOWAPIWY UTTOWNQPIWV yia eh@uTeUaT). AUTOG 0 €AeyX0G Ba TTPETTEI
va TTepIAapBaver:
o OAOKANPWEVO 10TPIKG Kal 0OOVTIKG ICTOPIKO.
e  OTITIKA KaI OKTIVOAOYIKA €MBEWPNON yia Tov KaBopioud eTapKwWV dIA0TATEWY 00TOU, QVATOMNIKWY OpOCNHWY,
ouvONKWY atméQPagng Kal TEPIOBOVTIKA Uyeia. H un akpiBrg ekTipnon Tou PAKOUG TwV TPUTTAVIWY O€ OXECN ME
TIG OKTIVOYPAQIKEG WETPNOEIG UTTOPEI v 0BNYNOEl OE POVIMO TPAUMATIONO TWV VEUPWY i GAAWV CWTIKWV
OouWV.
e agloAdynon Kai eE€Tacn Tou BPOUEIGHOU Kal TwV SUCUEVWV OXECEWY TWV yvAabwv.

O owoTog TTPOoEYXEIPNTIKOG OXEDIAOPOG PE MIO KOAA Oopadikh TTPOCEYYIoN UETAEU KA EKTTAIOEUUEVWV XEIPOUPYWV,
ETAVOPBWTIKWY 0JOoVTIATPWY Kal TEXVIKWYV TOU EPyacTnpiou eival amapaitntog yia Tnv €mTuxy Beparreia ye
EPQUTEUHATA.

MNa Tnv emTuxh Bepatreia pe eu@uTelaTa, €ival onuavTiké va:

e  eAAYIOTOTTOIEITOI O TPAUMATIOWOG Tou 10TOU Tou acBevh, KaBwg autd au&dvel Tn duvartdTNTa ETTITUXOUG
OOTEOEVOWHATWONG.

e ¢€ioTe evAuEPOI Kal va aTTOPeUYETE PAGREG 0€ CWTIKEG AVATOUIKEG DOUEG, OTTWG velpa, QAERES kal apTnpieg. O
TPAUMATIOUOG QUTWY TWV OOPWY PTTOPEI va TTPOKAAETEI GORAPES ETTITTAOKEG, OTTWG TPAUMATIONS TOU paTiou,
BAGBN Twv velpwyv Kal UTTEPBOAIKA aigoppayia. Eival onuavTiké va TTpooTateUeTal TO UTTOKOYXIO VEUPO.

e TIPOCBIOPIOTE TIG TIPAYMATIKEG HETPACEIG OE OXECN ME TA AKTIVOYPAPIKA dedopéva, Kabwg n TTapdAsiyn auth
Ba uTTopOoUCE va 0dNyroEl O€ ETTITTAOKEG.

Oa Tmpétrel va divetal 1IdIaiTEPN TTPOCOXN KATd Tn Bepatreia acBevwov pe TOTIKOUG ) OCUCTNMHOTIKOUG TTAPAYOVTEG
KivdUvou TTou Ba ptropoudcav va eTTNPEACOUV TNV €TTOUAWGN TOU 00TOU Kal TwWV JOAGKWY Popiwv A va aufioouv pe
GAAo TPOTTO TN 0OoBaPOTNTA TWV TTAPEVEPYEIWY, TOV KiVOUVO ETTITTAOKWYV f/Kal TNV ammoTuyia Tou eugutedpaTog. Ol
TTapAyovTEG auToi TTEPIAaPBAvVOUV:

e  TO KATIVIOMQ.

e 1O IOTOPIKO TTEPIOBOVTIKAG VOTOU.

e TNV €ANITT} OTOUATIKI UYIEIVA.

e TO IOTOPIKO OKTIVOBEPATTEIAC OTO TTPOCWTTO.**

e TOV Bpoutioud Kai TIG SUCUEVEIG OXETEIG TWV YVABWV.

** H mBavAeTtnTa ammoTUuXiag Tou EUQUTEUPATOS Kal AAAWY ETTITTAOKWY augdvetal 6Tav Ta EUQUTEUPATA TOTTOBETOUVTAI OE
akTIVOBOANPEVO 00TO, KABWGS n akTivoBepatreia PTTopei va odnyrnoel o€ TTPOOOELUTIKN ivwan Twv ayyeiwv Kal Twv
MOAGKWY popiwv, 0dnNywvTag o€ PEIwPEVN IKAVOTATA ETTOUAWGCNG.

H €ubuvn yia Tn owaoTr €AoY TwV a0BEVWY, TNV ETTOPKNA EKTTAIOEUCT) KaI EUTTEIPIA OTNV TOTTOBETNON EPPUTEUPATWY
Kal TNV TTapoxn Twv KATGAANAwv TTANPOQOPIWY TTOU aTTAITOUVTAl YIO TN OUYKATABeon PETA atrd evnUEPWON AVAKEI
aTov 1aTpo.

2€ TTEPITITWAON TTOU N OUCKEUR Oev Aciroupyei OTTwG TTPORAETTETAI, AUTO TTPETTEI VO avaPEPBEI OTOV KATAOKEUAOTH TNG
OuoKeung. Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG PE TOV KATAOKEUOOTH) QUTAG TNG CUCKEUNRG YIa TNV avagopd PIag aAAayng oTIig
emMOOoEIG gival: sicomplaints@southernimplants.com

AveTTIOUNNTEG EVEPYEIEG

E@boov n cuokeun atraiTeital ] XpnoIUOTIOIEITAl WG PHEPOG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG 0OOVTIKWY ENPUTEUNATWY, Ol
TTAPEVEPYEIEG TNG CUOKEUNG Oev dlaQEPOouV aTTO eKEIVEG TNG BEPATTEIOG ODOVTIKWYV EUPUTEUPATWY GTO 0UVOAS TnG. Ol
ouvnBelg TTapevépyeleg TG Bepatreiog e odoVTIKA gu@UTEUPATA TTEPIAAUBAVOUV TIOVO, QAEYMOVH], QWVNTIKEG
OUOKOAIEG Kal PAgypov) TwV OUAWV. AAAEG, AlyOTEPO CUXVEG TTAPEVEPYEIEG I ETTITTAOKEG TNG Bepatreiag e 0dOVTIKA
eMuTeUaTa TTEpIAapBAavouy, hHeTalu aAAwv: (1) atmokOAANnon Tou TpauduaTog, (2) TepieppuTeUMaTiTidq, (3) TTapodIKN
aduvapia, youdlaoua A/Kal TTOVOG TTOU OXETICETAI PE ATTIO TPAUUATIONO veEUpou, (4) oxnuaTiopdg egBoAwyv Aitroug, (5)
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OpPIaKA OOTIKA ATTWAEIO EVIOG ATTOSEKTWYV opiwv, (6) aAAepyikh avTidpaon(eg) OTO UAIKO TOU EUQUTEUNATOG R/Kal TOU
koAoBwpaTtog, (7) ampocodidpiotn  Aoipwen, (8) ammoTuxia TOU EUQUTEUNATOG AOYW QVETTAPKWY  ETTITTEOWV
ooTeoevowpdTtwong, (9) Bpavon Tou ep@uTEUPATOG R/Kal Tou kKoAoBwpaTtog, (10) xaAdpwon Tng Bidag ToU
KoAoBwpaTtog kai/fj NG Bidag ouykpdtnong- (11) emTTAOKEG TTOU aTTaITOUV avaBewpnan Tou 0dOVTIKOU EPPUTEUNATOG-
(12) BAGRN Twv velpwv He atroTéAeaua péviun aduvapia, poudiacua ) évo- (13) xaAdpwaon Tou EPQUTEUPATOG TTOU
amaitei Xeipoupyik eméupacn avabewpnong- (14) didtpnon tou yvabikoU KOATTou- (15) didTpnan TNG XEIAIKNAG Kai/n
YAWOGOIKNAG TTAAKAG Kail (16) atrwAgla oaToU TTou Meavwg odnyei o€ avabewpnan A a@aipean ToU EPPUTEUUATOC.

Mpo@uAadn: diaTAPNoN Tou TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG
Ta eypuTelpaTa ouokeudlovTal we £EAG:

1. E&wrtepikA cuokeuaaia TTou atroTeAgital ammd £va GKAUTITO, dIAQAVEG KOUTI TO OTTOIO AEITOUPYEI WG TTPOCTAGIO
yIa TNV E0WTEPIKA OUOKEUATia.

2. H eowTtepiki ouokeuaoia atroTeAgital amo pia KUWéAn (Siapavig TTAaoTIKA Bdon KuwéAng pe katmdkl TYVEK
"peel-back").

3. Méoa otnv E0WTEPIKA CUOKEUATia UTTAPXEI £VOG KOIAOG OCWAARVAG TTOU TTEPIEXEI £va EPPUTEUNA QVAPTNHEVO OE
évav OOKTUAIO TITaviou, yeyovog TTou eEac@aAilel OTI TO eu@UTEUPa Otv ayyilel TTOTE TO €EC0WTEPIKO TOU
TTAOGTIKOU CWwARva.

4. Q1 TAnpoopieg emMOonUavong BpiokovTtal oTnV €TTIQAVEIO TOU ATTOOTIWHEVOU KATTAKIOU KAl OTO £EWTEPIKO TOU
AKauTTITOU KOUTIOU.

Mpémel va AauBavetal pépigva yia Tn dIATAPNCN TNG ATTOCTEIPWONG TOU EUPUTEUPATOG PE TO CWOTO AVOoIyha TNG
OUOKEUOCOIAG Kal TOV XEIPIOPO TOU EUPUTEUNATOG.

1. AvoifTe TN OUOKEUOGIa TOU EPPUTEUPATOG OTO HN ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO, YE PN OTTOCTEIPWHEVA YAVTIA, OKIOTE
TNV €TIKETA DIEUBUVONG YIA VO aVOIEETE TO KOUTI.

2. Mg un amooTeipwpéva YAavTia, apaipéoTe TNV ECWTEPIKA CUOKEUOTia KUWEANG. Mnv TOTToBETEITE TO TTAACTIKO
KOUTI 1 TO KATTAKI TNG KUWEANG TTAvw OTO aTTOOTEIPWHEVO TTEDI0. TO TTEPIEXOPEVO QUTAG TNG E0WTEPIKAG
OUOKEUOOIAG €ival aTToOTEIPWHEVO.

3. H oopayiopévn kKuwéAn mmpétel va avoixBei amd évav Bonbd (Pe pn amooTeipwuéva YavTia): a@aipEéaTe TO
katrdki Tou TYVEK kai pi€Te 1) TOTTOBETAOTE TOV ATTOCTEIPWHEVO CWARVA OTO ATTOOTEIPWUEVO TTEDIO, avoilTe TO
KOTTAKI TOU OWAAvA Kal TOTTOBETAOTE TO €PYOAEio TOTTOBETNONG TOU EUQPUTEUNATOG OTO E€UQUTEUNO KAl
APAIPEDTE TO TIPOCEKTIKA OTTO TOV ATTOOTEIPWHEVO CWAAVA. Mnv ayyileTe TO ATTOCTEIPWHEVO EUPUTEUA.

AAAa atrooTeipwéva ouoTaTiké cuokeudlovTtal o€ 0aKOUAAKI A Bdon KuwéAng ue katrdki "peel-back”. O1 TAnpogopieg
EMONPavong Bpiokovral oTo KATW WEPOG TNG OOKOUAQG, OTO €COWTEPIKO TNG CUCKEUATIAg | OTnV ETM@AVEID TOU
KOTTaKIOU TToU agaipeital. H atmmooTeipwaon eEac@alifetal eKTOG €Av TO GAKOUAGKI UTTOOTEI {nNuId | avoixBei. Ta un
ATTOOTEIPWHEVA CUOTATIKA TTOPEXOVTAI KABaPAa aAAG OXI OTTOCTEIPWHEVA O GAKOUAAKI f} BACN KUWEANG ME KATTAKI TTOU
atmmokoAAdTal. O1 TTAnpo@opicg emoniuavong PpickovTal 0To KATW PIGO TNG GAKOUAAG 1 oTnV ETTIPAVEIQ TOU KATTAKIOU
TTOU ATTOKOAAGTA.

Eidomroinon oxeTikd pe cofapd TTEPICTATIKA
KdaBe coBapd TTepIoTaTikO TToU €XEl OUUPEI 0€ OXE€ON ME TN OUCKEUR TTPETTEI VO AVOQEPETAlI OTOV KATAOKEUQOTH TNG
OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxn Tou Kpdtoug péAOUG OTO OTTOI0 BPICKETAI O XPOTNG /KAl 0 a0BEeVNG.

MNa TNV avagopd evog cofapou TTEPICTATIKOU, TA OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAC WE TOV KATAOKEUOADTH TNG €V AOYyw OUGCKEUNRG
gival Ta €€ng: sicomplaints@southernimplants.com.

YAikda

Tputrava agaipeang Pidwv AvoteidwTtog xdAupag (DIN 1.4197)
Odnyoi agaipeong BIdWY Titdvio BaBuou 4 (ASTM F67)
ATroppiyn

ATTOppIYPN TNG CUOKEUNG Kal TNG CUOKEUOTIOG TNG: AKOAOUBNOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAANOVTIKEG
amaitAoelg, Aaupdavovtag umoyn 1o OIAQOPETIKA emmiTeda poAuvong. Kard tnv amméppiyn XPNOIMOTIOINUEVWY
QvTIKEIMEVWY, AGRETE UTTOWN aiXunEd TpuTTavia Kal dpyava. Mpétel va XpnoigoTrololvTal TTavToTe eTrapkr MATT.
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20voyn Tng Ac@dAsiag kal Twv KAivikwy Etidéoewyv (SSCP)

O1wg amaiTeital ammé Tov Eupwtraiké Kavoviopd yia 1a larpikd Xuokeudopata (MDR™ EU2017/745), pia MepiAnwn
Ac@dAeiag kal KAivikwv ETiddoewy (SSCP) eival d1aBéoiun yia avayvwaon 6oov agopd TIG GEIpES TTPoidvTwy Southern
Implants®.

H oxeTik SSCP cival mpoaBdaciun otn dieubuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZHMEIQZH: o avwTtépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba gival dIaBEaIog PETA TNV évapén Aeimoupyiag TG eupwTrdikAg BAaong
Oedopévwy yia Ta laTpoTexvoAoyikd Trpoiovra (EUDAMED).

ATtrotroinon guluvng

To TTapov TTPOIOV atroTeAEi PEPOG TNG TIpdc TTPoidvTwy Southern Implants® kar TpETTEl va XpnoiyoTroigital uévo pe Ta
OXETIKA TTPWTOTUTTA TTPOIOVTA KOl OUUQWVA MPE TIG OUCTACEIG TTOU AvO@EPOVTAl OTOUG ETTINEPOUG KATAAOYOUG
TPOoIdVTWY. O XPAOTNG auToU TOU TTIPOIOVTOG Oo@eilel va PeAeTAoel TNV €€ENIEN TNG oelpdg TTpoidvTwy Southern
Implants® kai va avaAdBel Tnv TARPN €uBUVN yia TIG CWOTEG £VBEIEEIC Kal TN XProN auTou Tou TPoiovTog. H Southern
Implants® dev avahapBaver kapia suBivn yia ZnuIEG TTou o@eihovTal og AavBaagpuévn Xpron. nNUEIoTeE OTI opIouéva
TPOIGVTa TNG Southern Implants® svdéxetal va unv £xouv eykpIBEi r} KUKAOQOPNOE! TIPOG TIWANGT G OAEG TIG AYOPEC.

Baoiké UDI
Mpoiov Baoik6g apiuog UDI
Baoikd UDI yia TpdTTava Kal GUGKEUEG XEIPOAABWYV 6009544038759C
Baoiké UDI yia eTravaxpnoipoTroifoipa épyava 6009544038769E

2XeTIKA BIBAIoypagia Kal KaTdAoyol

CAT-2004 - KataAoyog TIpoiovTwy ed@uTeuddTwy Tri-Nex®

CAT-2020 - Kat@Aoyog TTpoidvTwy yia EWTEPIKA eEAYWVIKA EUQUTEUUATA
CAT-2042 - Kat@Aoyog TTpoidovTwy Babiv KwVIKwv epputeupdtwy (DC)

CAT-2043 - Kat@Aoyog TTpoidvTwy ECWTEPIKWY £EAYWVWY ENPUTEUMATWY (aeipd M)
CAT-2060 - KataAoyog TIpoiovTwyY E0WTEPIKWY EEAYWVWY EQUTEUHATWY (PROVATA®)
CAT-2005 - Kat@Aoyog TTpoidvTwy ECWTEPIKWY OKTAYVWVWYV e@uUTEUHaTWY (IT)
CAT-2070 - Kat@Aoyog TrpoidovTwy yia eueutelpaTta Zygomatic

CAT-2069 - KatdAoyog TrpoidvTwy egputeupdtwy INVERTA®

CAT-2092 - Kat@Aoyog TTpoiovTwy JOAAKWY OOTIKWV EUPUTEUPATWYV

CAT-2010 - Kat@Aoyog TTpoidVTwY 00TEOEVOWUATWHEVWY £CaPTNUATWY

ZU0uBoAa Kou nposl6on0|r'|oslg
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Beskrivning

Skruvborttagare borrar ar avsedda att anvandas for att ta bort trasiga skruvar fran ett implanterat tandimplantat.
Skruvborttagare ar avsedda for flera flergangsbruk och levererar icke-sterila. Skruvborttagaren har skarkanter eller
skargangor som skar med en moturs rotation nar den roteras av ett tandhandstycke. Dessa skareggar eller gangor
overfor vridmomentet moturs till den trasiga skruven och skruva loss gangan pa den trasiga skruven. Skruvborttagare
finns i langder mellan 7,0 mm och 8,97 mm.

Skruvborttagare guider ar ett handhallet manuellt kirurgiskt verktyg utformat for att ta bort implanterade skruvar som
har ett skadat skruvfordjupning genom att sjalvganga in i det defekta urtaget/huvudet och ge tillrackligt grepp for att
rotera och ta bort skruven pa normalt satt. Enheter har vanligtvis en konisk spets som placeras i
implantatanslutningen for att tillhandahalla en kanal genom vilken skruvborttagaren styrs under anvandning. Enheten
ar ocksa avsedd att skydda implantatets interna anslutning under proceduren for borttagning av skruven.

Avsedd anvandning
Borrar och handstycken ar avsedda att anvandas for att forbereda osteotomi for implantatplacering.

Indikationer for anvandning
Tandimplantatbehandling ar indicerat for patienter med en eller flera saknade tdnder som onskar fa tanden/tanderna
aterstallda med tandimplantat och tandprotes/tander.

Avsedda anvandaren
Skruvborttagare borrar ar avsedda att anvandas av kakkirurger, allmantandlakare, ortodontister, parodontister,
protetiker och andra lampligt utbildade och erfarna implantatanvandare.

Skruvborttagare guider ar avsedda att anvandas av kakkirurger, allmantandlakare, ortodontister, parodontister,
protetiker och andra lampligt utbildade och erfarna implantatanvandare.

Avsedda miljo
Skruvborttagare borrar ar avsedda att anvandas i en klinisk miljd som en operationssal eller ett
tandlakarkonsultationsrum.

Den avsedda miljon for skruvborttagare guider, med avseende pa& tandimplantatbehandling, inkluderar ett
dentallaboratorium for tillverkning av restaureringen och en klinisk miljd sasom en operationssal eller ett
tandlakarkonsultationsrum.

Avsedda patientpopulation

Avsedda patientpopulationen for enheten ar inte olik den for tandimplantatbehandling. Avsedda patientpopulationen
for implantatbehandling ar delvis eller helt tandlésa patienter som behdver protetisk tandrestaurering i éver- eller
underkaken. Restaureringar kan besta av enkla tander, partiella eller hela broar och ar fasta restaureringar.

Information om kompatibilitet

Southern Implants skruvborttagare borrar och guider beskrivs i Tabell A och Tabell B. Skruvborttagningsborrarna fasts
pa ett handstycke pa en implantatmotorenhet och har en ISO 1797-kompatibel sparr. Detta for att ansluta borren till
handstycket pa en implantatmotorenhet. Skruvborttagaren har en lasermarkering pa borrens axel, for att indikera
produktkoden. I-SR-6 har en 1,15 mm skarspets, I-SR-3 skruvborttagare har skargangor som skar med en moturs
rotation nar den roteras av ett tandhandstycke. Borrguider ar anodiserade till implantatets protesdiameter enligt
beskrivningen i Tabell B.

Tabell A — Skruvutdragare borrar

Borrkod Material Beldggning Antal anvandningar
(om nagon)

I-SR-6 Rostfritt stal (DIN 1.4197) - Upp till 10

I-SR-3 Rostfritt stal (DIN 1.4197) - Upp till 10
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Tabell B — Skruvborttagare guider

Produktkod Material Anodisering Implantatgranssnitt Antal
(om nagon) anvandningar
EXTERN SEXKANT
I-SRG-MSC-IP Titan klass 4 (ASTM F67) Rosa @3 granssnittsimplantat Upp till 10
I-SRG-EXT-IBN Titan klass 4 (ASTM F67) Bla @3.25 granssnittsimplantat Upp till 10
I-SRG-EXT-HEX Titan klass 4 (ASTM F67) Silver Andra Ex sexkant granssnittsimplantat Upp till 10
TRI-NEX®
I-SRG-L-35 Titan klass 4 (ASTM F67) Rosal lila @3.5 granssnittsimplantat Upp till 10
I-SRG-L-43 Titan klass 4 (ASTM F67) Gul 4.3 granssnittsimplantat Upp till 10
I-SRG-L-50 Titan klass 4 (ASTM F67) Bla 5.0 granssnittsimplantat Upp till 10
I-SRG-L-60 Titan klass 4 (ASTM F67) Grén 6.0 granssnittsimplantat Upp till 10
DJUP KONISK (DC)
I-SRG-DC3 Titan klass 4 (ASTM F67) Gul DC3 granssnittsimplantat Upp till 10
I-SRG-DC4 Titan klass 4 (ASTM F67) Bla DC4 granssnittsimplantat Upp till 10
I-SRG-DC5 Titan klass 4 (ASTM F67) Rosal lila DC5 granssnittsimplantat Upp till 10
INTERN SEXKANT (M-SERIEN OCH PROVATA®)
I-SRG-M Titan klass 4 (ASTM F67) Gul Standard interna sexkant Upp till 10
granssnittsimplantat
I-SRG-Z Titan klass 4 (ASTM F67) Gul Breda interna sexkant granssnittsimplantat Upp till 10
IT (INTERN OKTAGON)
I-SRG-IT | Titanklass 4 (ASTMF67) | Silver | Alla IT-implantat Upp till 10

Kirurgiska procedurer for borttagning av skruv

Steg 1

Anvandningen av en tunn nal for att forsiktigt rotera den trasiga skruven i moturs riktning kan ofta vrida ut skruven sa
att den kan gripas med en hemostat och roteras ut helt. Skruven ar vanligtvis ganska I6s nar den har gatt sénder och
ska kunna rotera fritt.

Steg 2
Om steg 1 inte lyckas och skruven inte ar 10s, bor en ultraljudsskalare anvandas pa samma satt som sonden. Ofta
hjalper ultraljudet till att rotera/frigora skruven. Nar skruven har exponerats for ultraljud ska steg 1 appliceras en andra

gang.

Steg 3

Om ultraljudet inte lyckas pa egen hand. Ratt borrguide maste valjas for motsvarande implantat. Placera guiden
ovanpa implantatgranssnittet, det maste sakerstallas att borrguiden ar korrekt placerad pa implantatgranssnittet. Varje
borrguide har en fyrkantig anslutning pa den motsatta dnden, vilket gor att de kan stabiliseras med en sparr- eller
momentnyckel. Skruvborttagare borrar roterar moturs. Den forsta borren, (I-SR-6), skar ett pilothal i mitten av skruven
som ska tas bort. Det ar méjligt att borrningen av I-SR-6 kan tra ut skruven ur implantatet, om borren greppar skruven
medan den skar pilothalet.

Steg 4

Om steg 3 inte lyckas kommer I-SR-3 att anvandas. Nar pilothalet har skurits av I-SR-6, ar I-SR-3 utformad for att
kilas in i och gripa in i pilothalets inre vaggar och rotera ut den brutna skruven moturs. Om detta inte lyckas kan en
liten roshuvudborr ocksa provas for att vrida ut skruven for hand. Efter framgangsrik skruvborttagning ar det viktigt att
sakerstalla att implantatets inre ganga inte har skadats. Detta kan goras med hjalp av en lakande distans eller ett
avtryck hanteringsstift. Om det finns ett betydande motstand vid kontroll av den invandiga géngan for skada, kan det
vara nddvandigt att rengdra implantatets invandiga gédnga genom att forsiktigt anvanda en gangtapp.

OBS:
- Instrumentering av skruvborttagningen far endast anvandas med en motorenhet med hogt vridmoment — lag
hastighet, i omvand installning pa 600 — 800 rpm for I-SR-6 med riklig bevattning och 10 - 20 rpm fér I-SR-3.
Overhett inte implantatet via friktion, detta kan leda till att implantatet misslyckas.
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- Satt forsiktigt in borren i handstycket med sparrgrepp och se till att det ar helt i ingrepp. Om spéarren inte ar
ordentligt inkopplad i handstycket, kan vridmomentet som appliceras vid aktivering av motorenheten resultera
i eventuell férvrangning av sparren eller skada pa handstycket, pa grund av den felaktiga kraftfordelningen i
sparrgreppsmekanismen.

- Konsultera bruksanvisningen fran den relevanta handstyckestillverkaren for att sakerstalla korrekt ingrepp av
sparren.

- Applicera inte mer an 40-45 Ncm pa nagot instrument av sparrtyp. Detta kan orsaka skada pa handstyckets
vaxelmekanism och/eller instrumentets sparr.

Kliniska fordelar

De kliniska fordelarna med enheten skiljer sig inte fran den hos tandimplantatbehandling. Dessa inkluderar forbattrad
tuggfunktion, tal, estetik och patientens psykologiska valbefinnande. Genom denna procedur kan patienter férvanta
sig att fa sina saknade tander utbytta och/eller aterstallda kronor.

De kliniska férdelarna som ar specifika for borrar inkluderar:
o Effektiv skarning av ben inom acceptabla tidsgranser.
o Exakt forberedelse av implantatstallet till det avsedda implantatets dimensioner.
o Kan forbli effektiv efter flera anvandningar i den utstrackning som anges av tillverkaren.

De kliniska fordelarna med handstyckesanordningar inkluderar:
e Framgangsrik uppnaende av respektive avsedd funktion (t.ex. implantatinsattning, borrférlangning,
skruvborttagning)

Forvaring, rengoring och sterilisering

Begransningar for ateranvandbara artiklar

Ett direkt varde for ateranvandbara instrument kan inte ges. Frekvent bearbetning kan ha mindre effekter pa
instrumenten. Produktens livslangd bestams normalt av slitage och skador under anvandning, sa instrument kan
ateranvandas manga ganger om de skdts om och inspekteras pa ratt satt efter varje anvandning. Uppratthall en
checklista for dessa instrument som registrerar antalet anvandningar.

Innan enheten aterupparbetas bor den inspekteras och testas noggrant for att faststalla dess lamplighet for
ateranvandning.

OBS: under anvandning, hantera borrar och instrument med steril pincett for att minimera kontaminering av
instrumentbrickan och risken for skador pa sterila operationshandskar.

Inneslutning
Sa snart det ar praktiskt mojligt, avidgsna alla synliga rester efter anvandning (ben, blod eller vavnad), genom att
sanka ner instrumentet i kallt vatten (torkad jord kan vara svar att fa bort).

Forrengoring

Ta iséar instrument fran handstycken och alla anslutningsdelar fran instrument for att rengéra smuts fran blockerade
omraden. Ta bort PEEK-bitarna fran placeringsverktygen. Skoélj med ljummet vatten i 3 minuter och ta bort hardat
skrap med en mjuk nylonborste. Undvik mekanisk skada under rengéring.

Manuell rengoring eller automatisk rengéring

Forbered ett ultraljudsbad med lampligt rengéringsmedel (d.v.s. Steritech instrumentrengéring - 5 % utspadning),
sonikera i 20 minuter (alternativa metoder kan anvandas om slutanvandaren bevisar det). Skolj med renat/sterilt
vatten.

OBS: fdl] alltid tillverkarens bruksanvisning for rengéringsmedel och desinfektionsmedel.

Ladda enheter i en termodesinfektor. Kér rengérings- och desinfektion scykeln, foljt av torkcykeln.
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Torkning

Torka instrumenten bade in- och utvandigt med filtrerad tryckluft eller luddfria engangsservetter. Packa instrumenten
sa snabbt som mdjligt efter borttagning i forvaringsbehallaren. Om ytterligare torkning ar nédvandig, torka pa en ren
plats.

Inspektion
Gor en visuell inspektion av foremalen for att se efter skador pa instrument.

Forpackning

Anvand ratt férpackningsmaterial enligt anvisningarna for angsterilisering for att sakerstalla att steriliteten bibehalls.
Dubbel forpackning rekommenderas. Nar sa ar lampligt kan de rengjorda, desinficerade och kontrollerade enheterna
sattas ihop och placeras i instrumentbrickor efter behov. Instrumentbrickor kan dubbellindas eller placeras i
steriliseringspasar.

Sterilisering
Southern Implants® rekommenderar en av féljande procedurer for att sterilisera restaureringen fére anvandning:
1. férvakuumsteriliseringsmetod: angsterilisera distanserna vid 132°C (270°F) vid 180 - 220 kPa i 4 minuter.
Torka i minst 20 minuter i kammaren. Endast en godkand omslag eller pase for angsterilisering far anvéandas.
2. for anvandare i USA: férvakuumsteriliseringsmetod: inslagna, angsterilisera vid 135°C (275°F) vid 180 - 220
kPa i 3 minuter. Torka i 20 minuter i kammaren. Anvand en omslag eller pase som ar klar fér den angivna
angsterilisering scykeln.

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

Lagring
Uppratthall férpackningens integritet for att sakerstélla sterilitet vid forvaring. Forpackningen bor vara helt torr fére
lagring for att undvika korrosion och nedbrytning av skareggar.

Kontraindikationer
Eftersom anordningen kravs eller anvands som en del av tandimplantatkirurgi, ar kontraindikationerna fér anordningen
inte olik dentala implantatbehandlingen som helhet.

Kontraindikationerna for tandimplantatbehandling inkluderar:

e som ar medicinskt olampliga for tandimplantat férfaranden

o dar tillrackligt antal implantat inte kunde placeras for att uppna fullt funktionellt stdd av protesen,

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

e som ar under 18 ar, har dalig benkvalitet, blodsjukdomar, infekterat implantatstalle, vaskular horselskador,
okontrollerad diabetes, drog- eller alkoholmissbruk, behandling med kroniskt hdéga doser steroider,
antikoagulantiabehandling, metabolisk bensjukdom, stralbehandling.

Varningar och forsiktighet
DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDD SOM ETT ERSATTNING FOR ADEKVAT UTBILDNING
e For saker och effektiv anvandning av tandimplantat, nya teknologier/system och enheten rekommenderas det
starkt att specialiserad utbildning genomférs. Denna utbildning bér innehalla praktiska metoder for att fa
kompetens om ratt teknik, biomekaniska krav och radiografiska utvarderingar som kravs for det specifika
systemet.
o Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skada pa nerver/karl och/eller férlust av stddjande ben.
¢ Anvandning av enheten med inkompatibla eller icke-motsvarande enheter kan resultera i enhetsfel eller dalig
prestanda.
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Nar de hanteras intraoralt maste enheterna vara tillrackligt sdkrade mot aspiration. Aspiration av produkter
kan leda till infektion eller fysisk skada.

Elektrokirurgi bor inte goras runt metallimplantat eftersom de ar ledande.

Anvandningen av icke-sterila féremal kan leda till sekundara infektioner i vavnaden eller overféra
infektionssjukdomar.

Underlatenhet att utféra lampliga rengodrings-, omsteriliserings- och férvaringsprocedurer enligt
bruksanvisningen kan resultera i skador pa enheten eller sekundar infektion.

Trubbiga borrar kan orsaka skador pa benet som kan aventyra osseointegration.

For korta implantat bor lakare noggrant overvaka patienter for alla foljande tillstand: benférlust per implantat,
forandringar i implantatets svar pa slagverk eller rontgenférandringar i kontakt mellan ben och implantat med
implantatets langd. Om implantatet visar rorlighet eller mer an 50 % benférlust ska implantatet utvarderas for
eventuellt aviagsnande. Om ldkaren valjer ett kort implantat bor Iakaren 6vervaga ett tvastegskirurgiskt
tillvagagangssatt, skenning av ett kort implantat till ett ytterligare implantat och placering av den bredaste
mojliga fixturen. Tillat langre perioder fér osseointegration och undvik omedelbar belastning.

Obs: Utbildning bor genomféras av bade nya och erfarna implantatanvandare innan man anvander ett nytt system
eller férsoker goéra en ny behandlingsmetod.

Det ar viktigt att noggrann screening av potentiella implantatkandidater gérs. Denna screening bor innehalla:

en omfattande medicinsk och tandhistorik.

visuell och radiologisk inspektion for att bestdmma adekvata bendimensioner, anatomiska landmarken,
ocklusala tillstdind och periodontal halsa. Underlatenhet att exakt uppskatta langderna pa oOvningar i
forhallande till rontgenmatningar kan resultera i permanent skada pa nerver eller andra vitala strukturer.
utvardering och évervagande av bruxism och ogynnsamma kakrelationer.

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

For framgangsrik implantatbehandling ar det viktigt att:

minimera traumat pa vardvavnaden eftersom detta 6kar potentialen for framgangsrik osseointegration.

var medveten om och undvik skador pa vitala anatomiska strukturer som nerver, vener och artarer. Skador pa
dessa strukturer kan orsaka allvarliga komplikationer, inklusive skada pa o6gat, nervskador och overdriven
blédning. Det ar viktigt att skydda den infraorbitala nerven.

identifiera faktiska matningar i forhallande till rontgendata eftersom underlatenhet att gora det kan leda fill
komplikationer.

Sarskild forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med lokala eller systemiska riskfaktorer som kan paverka
lakningen av ben och mjukvdvnad eller pa annat satt oka svarighetsgraden av biverkningarna, risken for
komplikationer och/eller implantatsvikt. Dessa faktorer inkluderar:

*%*

rokning.

historia av tandlossning.

dalig munhygien.

historia av orofacial stralbehandling.**
bruxism och ogynnsamma kakrelationer.

Risken for implantatfel och andra komplikationer okar nar implantat placeras i bestrdlat ben eftersom
stralbehandling kan resultera i progressiv fibros i karl och mjukvavnad, vilket leder till minskad lakningsférmaga.

Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning och erfarenhet av implantatplacering och tillhandahallande av
[@mplig information som kravs foér informerat samtycke vilar pa lakaren.
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Om produkten inte fungerar som planerat maste det rapporteras till tillverkaren av enheten. Kontaktinformationen eller
tillverkaren av denna enhet for att rapportera en férandring i prestanda ar: sicomplaints@southernimplants.com

Biverkningar

Eftersom anordningen kravs eller anvands som en del av tandimplantatkirurgi, ar biverkningarna av anordningen inte
olika de av tandimplantatbehandling som helhet. Vanliga biverkningar av tandimplantatbehandling inkluderar smarta,
betennelse, fonetiska svarigheter och gingivalbetennelse. Andra, mindre vanliga biverkningar eller komplikationer vid
tandimplantatbehandling inkluderar, men ar inte begransade till: (1) sarruptur; (2) periimplantit; (3) 6évergaende
muskelsvaghet, domningar och/eller sméarta i samband med mild nervskada; (4) bildning av fettemboli; (5) marginell
benforlust inom acceptabla granser; (6) allergiska reaktioner pa implantat och/eller distansmaterial; (7) ospecificerad
infektion; (8) implantatfel pa grund av otillrdckliga nivaer av osseointegration; (9) brott pa implantatet och/eller
distansen; (10) lossning av distansskruven och/eller hallarskruven; (11) komplikationer som kraver revision av
tandimplantatet; (12) nervskada som resulterar i permanent svaghet, domningar eller smarta; (13) lossning av
implantatet som kraver revisionskirurgi; (14) perforering av sinus maxillaris; (15) perforering av labial och/eller linguala
plattor och (16) benforlust som eventuellt kan leda till revision eller avlagsnande av implantatet.

Forsiktighet: bibehall sterilitetsprotokoll
Implantat ar férpackade enligt féljande:
1. En ytterférpackning bestadende av en styv, genomskinlig ldda som fungerar som skydd for innerférpackningen.
2. Innerférpackningen bestar av en blisterférpackning (genomskinlig plastformad blisterbas med TYVEK
avtagbara lock).
3. Inuti den inre férpackningen finns det ett ihaligt rér som innehaller ett implantat upphangt i en titanring, vilket
sakerstaller att implantatet aldrig 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 filtet, med icke-sterila handskar, riv adressetiketten for att
Oppna ladan.
2. Ta bort den inre blisterférpackningen 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 6ppnas av en assistent (med icke-sterila handskar): ta bort TYVEK-locket och
slapp eller placera det sterila roret pa det sterila faltet, dppna rérlocket 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 pa 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 plastholjet eller blisterbas med avtagbara lock. Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen eller pa
ytan av det avtagbara locket.

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

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

Materialer
Skruvborttagare borrar Rostfritt stal (DIN 1.4197)
Skruvborttagare guider Titan klass 4 (ASTM F67)

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

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

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

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

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

Ansvarsfriskrivning

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

Grundlaggande UDI
Produkt

Grundlaggande UDI for borrar och handstyckesenheter

Grundlaggande UDI-nummer
6009544038759C
6009544038769E

Grundlaggande UDI for ateranvandbara instrument

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-2092 - Soft Bone Implantat Produktkatalog

CAT-2010 - Osseointegrerad Fixturer Produktkatalog

Symboler och varningar
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Tillverkare: CE-mérkning Receptbelagd Steriliserad Icke steril Sista Ateranvéand Omsterilisera Katalognummer Batchkod Medicinteknisk Auktoriserad
Southern enhet* med foérbrukningsdag inte inte produkt representant i
Implants® bestralning (mm-aa) Europeiska
1 Albert Rd, P.O gemenskapen
Box sg(‘)ssgaENE, O -..\"/
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Tel: +27 12 667 [ |
1046 Auktoriserad Tillverkningsdat Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barriarsystem med Enkelt sterilt Se Forsiktighet Skyddas fran Anvand inte om
representant um resonans resonanssaker skyddsférpackning inuti barriarsyste bruksanvisning solljus foérpackningen ar
fér Schweiz villkorad m en skadad
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* Receptenhet: Endast Rx. Forsiktighet: Federal lag begransar denna enhet till forsaljning av eller pa order av en legitimerad lakare eller tandlakare.

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

Burghiele extractoare pentru suruburi sunt destinate a fi utilizate pentru a elimina suruburile rupte dintr-un implant
dentar implantat. Burghiele extractoare sunt pentru uz multiplu si sunt furnizate nesteril. Burghiele extractoare contin
muchii taietoare sau fire taietoare care taie printr-o miscare h sensul invers al acelor de ceasornic in momentul cand
este rotit de catre o piesa dentara. Muchiile taietoare sau firele transfera cuplul in sensul antiorar catre surubul rupt si
desface tija surubului rupt. Burghiele exractoare sunt disponibile in lungimi intre 7.0mm si 8.97mm.

Ghidajul burghiului extractor este un instrument chirurgical manual proiectat pentru a elimina suruburile implantate
care au un locas avariat prin autofiletarea pe locasul defectuos/cap si furnizénd o aderenta suficienta pentru a roti si
scoate surubul pe calea normald. in mod tipic, dispozitivele au un varf conic care este plasat pe conexiunea
implantului pentru a furniza un canal prin care burghiul eliminator este ghidat in timpul utilizarii. De asemenea,
dispozitivul este destinat pentru a proteja conexiunea interna a implantului Tn timpul procedurii de eliminare a
surubului.

Destinatia de utilizare
Frezele si piesele de ména sunt destinate pregatirii osteotomiei pentru plasarea implantului.

Indicatii pentru utilizare
Terapia cu implanturi dentare este indicaté pentru pacientii cu unul sau mai multi dinti lipsa care doresc restaurarea
acestora cu un implant dentar si o proteza dentara.

Utilizatorul vizat
Burghiele extractoare de suruburi sunt destinate pentru a fi utilizate de catre chirurgii maxilo-faciala, medicii
stomatologi generali, medici ortodonti si alti utilzatori care au fost instruiti.

Ghidajele extractoare de suruburi sunt destinate sa fie folosite de catre tehnicienii dentara, chirurgii maxilo-faciali,
medici stomatologi generali, medici ortodonti si alti utilizatori care au fost instruiti.

Mediul prevazut
Burghiele extractoare de suruburi sunt destinate a fi utilizate intr-un mediu clinic cum ar fi un teatru de operatii sau o
camera de consultatie a medicului stomatolog.

Mediul prevazut pentru ghidajele extractoare de suruburi, Th ceea ce priveste terapia impantului dentar, include un
laborator dentar pentru producerea restabilirii si un mediu clinic cum ar fi un teatru de operatii sau o camera de
consultatie a medicului stomatolog.

Populatia de pacienti preconizata

Populatia de pacienti preconizata pentru dispozitiv nu este diferita fata de terapia prin implanturi dentare. Populatia de
pacienti preconizaté pentru terapia prin implanturi in pacienti cu edentitie partiald sau completa ce au nevoie de lucrari
dentare prostetice in mandibula superioara sau inferioara. Lucrarile dentare poate compromite un singur dinte,
coroanele partiale sau complete si sunt lucrari dentare fixe.

Informatii de compatibilitate

Burghiele si ghidajele extractoare de la Southern Implants sunt descrise in Tabelul A si in Tabelul B. Burghiele
extractoare de suruburi se prind de o piesa de mana a unitatii motorului implantului si au un blocaj compatibil ISO
1797. Prin acesta se conecteaza burghiul la piesa de mana al unitatii motor. Burghiul extractor are un marcaj prin
laser pe tija burghiului, pentru a indica codul produsului. Dispozitivul I-SR-6 are un varf de taiere de 1.15 m,
extractorul de suruburi I-SR-3 are fire de taiere care taie utilizdnd o miscare de rotire in sensul invers al acelor de
ceasornic atunci cand este rotit de catre o piesa dentarla Ghidajele sunt anodizate la diametrul protezei implantului
dupa cum este descris in Tabelul B.
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Tabel A - Ghidaje extractoare de surub

Cod burghiu Material Protectie Numar de utilizari
(daca exista)

I-SR-6 Otel inoxidabil (DIN 1.4197) - Panala 10

I-SR-3 Otel inoxidabil (DIN 1.4197) - Panala 10

Tabel B - Ghidaje extractoare

Cod articol Material Anodizare Interfata implant Numar de utilizari
(daca exista)
HEX EXTERN
I-SRG-MSC-IP Titaniu clasa 4 (ASTM F67) Roz @3 Interfata implanturilor Panala 10
I-SRG-EXT-IBN Titaniu clasa 4 (ASTM F67) Albastru @3.25 Interfata implanturi Panala 10
I-SRG-EXT-HEX Titaniu clasa 4 (ASTM F67) Argintiu Alte interfata ale implantuilor Ex Hex Panala 10
TRI-NEX®
I-SRG-L-35 Titaniu clasa 4 (ASTM F67) Roz/mov Interfatd implanturi de @3.5 Panala 10
I-SRG-L-43 Titaniu clasa 4 (ASTM F67) Galben Interfata implanturi @4.3 Panala 10
I-SRG-L-50 Titaniu clasa 4 (ASTM F67) Albastru Interfata implanturi @5.0 Panala 10
I-SRG-L-60 Titaniu clasa 4 (ASTM F67) Verde Interfata implanturi @6.0 Panala 10
CONIC ADANC (DC)
I-SRG-DC3 Titaniu clasa 4 (ASTM F67) Galben Interfatd implanturi DC3 Panala 10
I-SRG-DC4 Titaniu clasa 4 (ASTM F67) Albastru Intefata implanturi DC4 Panala 10
I-SRG-DC5 Titaniu clasa 4 (ASTM F67) Roz/mov Interfata implanturi DC5 Panala 10
HEX INTERN (SERIA M & PROVATA®)
I-SRG-M Titaniu clasa 4 (ASTM F67) Galben Interfata standard al implanturilor cu hex Panala 10
intern
I-SRG-Z Titaniu clasa 4 (ASTM F67) Galben Interfata implanturi hex intern larg Panala 10
IT (OCTOGON INTERN)
I-SRG-IT | Titaniu clasa 4 (ASTMF67) | Argintiu | Implanturi Al IT Pana la 10

Proceduri chirurgicale pentru extragerea surubului

Pasul 1

Utilizarea unei probe fine pentru a roti usor surubul rupt in directia inversa a acelor de ceasornic, poate deseori roti
surubul pana cand acesta poate fi prins cu ajutorul unei pense hemostatica si rotit complet. Surubul este de obicei
foarte slabit dupa ce este fracturat, si se poate roti liber.

Pasul 2

Daca pasul 1 nu este de succes, iar surubul nu este liber, utilizarea unei detatraj ultrasonic in aceeasi maniera ca
sonda, trebuie sa fie aplicat. Deseori, detatrajul ultrasonic ajuta in rotirea/eliberarea surubului. Dupa ce surubul a fost
expus la ultrasunece, Pasul 1 trebuie sa fie aplicat inca odata.

Pasul 3

Daca ultrasonicele nu inregistreazp un succes. Burghiul de corectare trebuie sa fie selectat pentru implanturi
corespunzator. Plasati ghidajul in partea superioara a interfetei implantului, acesta trebuie sa fie asigurat ca ghidajul
burghiului este plasat corespunzator pe interfata implantului. Fiecare ghidaj are o conexiune patrata in capatul opus,
permitandu-le sa fie stabilizate utilizand o cheie dinamometrica. Burghiele extractoare de suruburi se rotesc in directia
inversa a acelor de ceasornic. Primul burghiu (I-SR-6), taie o gaura pilot in centrul surubului care urmeaza a fi eliminat.
Este posibil ca in timpul procesului de gaurire a dispozitivului I-SR-6 poate fileta surubul afara din implant, daca capul
dispozitivului adera la surub Tn timpul taierii gaurii pilot.

Pasul 4

Daca pasul 3 nu este reusit, dispozitivul I-SR-3 va fi utilizat. Dupa ce gaura pilot a fost efectuata de catre |I-SR-6,
dispozitivul I-SR-3 este proiectat sa fie introdus Tn si sa prinda peretii interni ai gaurii pilot, si sa roteasca surubul gaurit
in sensul invers al acelor de ceasornic. Daca acest pas nu este reusit, un mic cap trebuie sa fie incercat pentru a roti
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surubul. Dupa efectuarea cu succes a eliminarii surubului, este important sa va asigurati ca pasul intern al implantului
nu a fost avariat. Acest lucru poate fi utilizat utilizdnd un bont sau un pin de copiere. Daca exista o rezistenta
semnificativa in momentul cand verificati pasul intern pentru avariere, este necesar sa curatati pasul intern al
implantului utilizadnd cu grija un alt instrument.

NOTA:

- Instrumentul de indepartare a suruburilor poate fi utilizat numai cu o unitate de motor cu cuplu mare — viteza
mica, setat invers la 600 — 800 rpm pentru I-SR-6 cu irigare abundenta si 10 - 20 rpm pentru I-SR-3. Nu
supraincalziti implantul prin frecare, ceea ce poate duce la esecul implantului.

- Introduceti usor burghiul in piesa de mana cu maner, asigurdndu-va ca este complet cuplat. Daca
mecanismul nu este cuplat corespunzator in piesa de mana, cuplul aplicat la activarea unitatii motorului poate
duce la o posibila distorsiune a zavorului sau deteriorarea piesei de mana, din cauza distributiei incorecte a
fortelor in cadrul mecanismului de prindere.

- Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului relevant de piese de mana, pentru a asigura cuplarea
corecta a mecanismului.

- Nu aplicati mai mult de 40-45 Ncm pe orice instrument de prindere. Acest lucru ar putea cauza deteriorarea
mecanismului de angrenare a piesei de mana si/sau blocarea instrumentului.

Beneficii clinice

Beneficiile clinice ale dispozitivului nu sunt diferite de cele ale terapiei prin implant dentar. Acestea includ
imbunatatirea functiei de masticatie, a vorbirii, a esteticii si a starii psihologice a pacientului. Prin aceasta procedura,
pacientii se pot astepta ca dintii lipsa sa fie inlocuiti si/sau coroanele restaurate.

Beneficiile clinice specifice burghielor includ:
e Taierea eficace a osului In limitele acceptabile de timp.
e Pregatirea precisa a locului implantului la dimensiunile implantului destinat.
o Poate raméne efectiv dupa multiple utilizari pentru extensia stipulata de catre producator.

Beneficiile clinice ale dispozitivelor de mana includ:
e Realizarea cu succes a functiei preconizate (de exemplu, insertia implantului, prelungirea burghiului,
indepartarea surubului)

Depozitare, curatare si sterilizare

Limitari ale articolelor reutilizabile

O valoare directa pentru instrumentele reutilizabile nu poate fi data. Prelucrarea frecventa poate avea efecte minore
asupra instrumentelor. Durata de viata a produsului este determinatéd in mod normal de uzura si deteriorarea in timpul
utilizarii, astfel incéat instrumentele, daca sunt ingrijite si inspectate corespunzator dupa fiecare utilizare, pot fi
reutilizate de mai multe ori. Mentineti o lista de verificare pentru aceste instrumente, inregistrand numarul de utilizari.

Tnainte de reprocesarea dispozitivului, acesta ar trebui s fie inspectat si testat amanuntit pentru a determina
eligibilitatea acestuia pentru reutilizare.

NOTA: in timpul utilizarii, manipulati frezele si instrumentele cu pensete sterile pentru a minimiza
contaminarea tavii instrumentelor si riscul de deteriorare a manusilor chirurgicale sterile.

Protectie
De indata ce este practic posibil, indepartati toate reziduurile vizibile dupa utilizare (os, sange sau fesut), prin

scufundarea instrumentului Tn apa rece (solul uscat poate fi dificil de indepartat).

Pre-curatare
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Dezasamblati instrumentele de piesele de mana si toate piesele de conectare de pe instrumente pentru a curata
pamantul din zonele obstructionate. Scoateti bucéatile PEEK din instrumentele de plasare. Clatiti cu apa calduta timp
de 3 minute si indepartati resturile intarite cu o perie moale de nailon. Evitati deteriorarea mecanica in timpul curatarii.
Curatare manuala sau curatare automata

Pregatiti o baie ultrasonica cu detergent potrivit (de ex. solutie de curatare a instrumentelor , Steritech - 5% diluare),
sonicate pentru 20 minute (metode alternative pot fi utilizate daca sunt dovedite de catre utilizatorul final). Clatiti cu
apa purificata/sterila.

NOTA: respectati intotdeauna instructiunile de utilizare ale producétorilor pentru agenti de curétare si dezinfectanti.
Incarcati dispozitivele intr-un termodezinfector. Rulati ciclul de curatare si dezinfectare, urmat de ciclul de uscare.

Uscarea

Uscati instrumentele atat in interior, cat si in exterior cu aer comprimat filtrat sau cu servetele de unica folosinta, fara
scame. Tmpacheta’;i instrumentele cat mai repede posibil dupa scoaterea in recipientul de depozitare. Daca este
necesara o uscare suplimentara, uscati intr-un loc curat.

Inspectia
Efectuati o inspectie vizuala a articolelor pentru a verifica daca instrumentele prezinta avarii.

Ambalarea

Utilizati materialul corect de ambalare dupd cum este indicat pentru sterilizarea cu abur pentru a se asigura ca
sterilizarea este mentinutd. Se recomanda ambalarea dubla. Daca este corespunzator, dispozitivele curatate,
dezinfectate si verificate pot fi ansamblate si plasate in tavile de instrumente. Tavile de instrumente pot fi dublu
ambalate sau plasate in pungi de sterilizare.

Sterilizare
Southern Implants® recomanda unul din urmatoarele proceduri pentru a steriliza inainte de utilizare
1. metoda de sterilizare prin pre-vacuum: aburul sterilizeaza bonturile la 132°C (270°F) la 180 - 220 kPa ftimp de
4 minute. Uscati timp de cel putin 20 de minute in camera. Trebuie utilizatd numai o folie sau o punga
aprobata pentru sterilizarea cu abur.
2. pentru utilizatorii din SUA: metoda de sterilizare prin pre-vacuum: ambalat, sterilizati prin abur la 135°C
(275°F) la 180 - 220 kPa timp de 3 minute. Uscati timp de 20 de minute in camera. Utilizati un Tnvelis sau o
punga care este curatata pentru ciclul de sterilizare cu abur indicat.

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

Depozitare
Mentineti integritatea ambalajului pentru a asigura sterilizarea. Ambalajul trebuie sa fie complet uscat inainte de
depozitare pentru a evita coroziunea si degradarea marginilor taietoare.

Contraindicatii
Deoarece dispozitivul este necesar sau utilizat ca parte a operatiei chirurgicale pentru implant dentar, contraindicatiile
pentru dispozitiv nu sunt diferite de cele ale terapiei prin implant dentar in general.

Contraindicatiile pentru terapia prin implant dentar includ:
e pacientii care nu sunt apti medical pentru procedurile de implant dentar
e cazurile In care nu se pot plasa un numar suficient de implanturi pentru a asigura suportul functional complet
al protezei
e pacientii care sunt alergici sau au hipersensibilitate la titan pur sau aliaj de titan (Ti-6Al-4V), aur, paladiu,
platind, iridiu sau otel inoxidabil.
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care au varsta sub 18 ani, au o calitate slaba a oaselor, tulburari de sange, locul implantului infectat,
insuficienta vasculara, diabet necontrolat, abuz de droguri sau alcool, terapie cronica cu doze mari de steroizi,
terapie anticoagulanta, boala osoasa metabolica, tratament radioterapeutic.

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

Pentru o utilizare in siguranta si eficientd a implanturilor dentare, noilor tehnologii/sisteme si a dispozitivului,
se recomanda cu tarie ca personalul sa urmeze un instructaj specializat. Acest instructaj trebuie sa includa
metode pentru a obtine competentd asupra tehnicii corecte, solicitari biomecanice si evaluari radiografice
necesare pentru sistemul specific.

Tehnica necorespunzatoare poate duce la esecul implantului, deteriorarea nervilor/vaselor si/sau pierderea
osului de sustinere.

Utilizarea dispozitivului cu dispozitive incompatibile sau care nu corespund poate duce la defectarea
dispozitivului sau la performante slabe.

Atunci cand sunt manipulate intraoral, produsele trebuie sa fie protejate impotriva aspiratiei. Aspiratia
produselor poate duce la infectii sau vatamari fizice.

Electrochirurgia nu trebuie Tncercata in jurul implanturilor metalice, deoarece acestea sunt conductive.
Utilizarea articolelor non-sterile poate duce la infectii secundare ale tesutului sau la transferul bolilor
infectioase.

Neefectuarea procedurilor adecvate de curatare, resterilare si depozitare conform documentului Instructiuni
de utilizare poate duce la deteriorarea dispozitivului sau la infectii secundare.

Exercitiile contondente pot provoca leziuni ale osului, ceea ce ar putea compromite osteointegrarea.

Pentru implanturile scurte, clinicienii trebuie sa monitorizeze indeaproape pacientii pentru urmatoarele conditii:
peri implant pierdere osoasa, schimbari ale raspunsului implantului fatd de percutie, sau schimbari
radiografice in contactul dintre os si implant pe toata lungimea implantului. Daca implantul prezinta o pierdere
osoasa si mobilitate mai mare de 50%, implantul trebuie sa fie evaluat pentru o posibila eliminare. Daca
medicii aleg un implant scurt, apoi acestia trebuie sa ia in considerare o abordare chirurgicald in doua etape,
divizédnd un implant scurt Tntr-un implant suplimentar si plasarea celui mai larg mijloc posibil. Permite perioade
mai indelungate pentru oseointegrare si evitati incarcarea imediata.

Nota: Utilizatorii de implanturi noi si experimentati ar trebui sa faca antrenament Thainte de a utiliza un nou sistem sau
de a incerca sa faca o noua metoda de tratament.

Este important ca o evaluare completa a candidatilor pentru implant sa fie efectuata. Aceasta evaluare trebuie sa

includa:
[

un istoric medical si dentar cuprinzator.

inspectia vizuald si radiologicd pentru a determina dimensiunile osoase adecvate, reperele anatomice,
conditiile ocluzale si sanatatea parodontala. Esecul de a estima cu exactitate lungimile de gaurire in raport cu
masuratorile radiografice poate duce la vatamarea permanenta a nervilor sau a altor structuri vitale.

evaluarea si considerarea bruxismului si relatiilor nefavorabile ale maxilarului.

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.

Pentru tratamentul cu succes al implantului este important sa:

minimizarea traumei tesutului gazda creste potentialul de oseointegrare reusita.

fiti constienti si sa evitati deteriorarea structurilor vitale, cum ar fi nervii, venele si arterele. Leziuni ale
structurilor anatomice vitale pot provoca complicatii grave, cum ar fi leziuni ale ochiului, leziuni ale nervilor si
sangerari excesive. Este esential sa protejati nervul infraorbital.

Identificarea masuratorilor reale in raport cu datele radiografice ar putea duce la complicatii.
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O ingrijire speciala trebuie sa fie purtata in momentul cand se trateaza pacienti cu factori de risc locali sau sistemici
care poate afecta vindecarea osoasa si a tesutului moale sau in caz contrar, marirea severitatii efectelor secundare,
riscul de complicatii si/sau esecul implantului. Acesti factori includ:

e fumatul.

o istoric de periodontita.

e igiena orala slaba.

e istoricul radioterapiei orofaciale.**

e bruxism si probleme maxilare nefavorabile

** Posibilitatea esecului implantului si a altor complicatii creste atunci cand implanturile sunt plasate in os iradiat,
deoarece radioterapia poate provoca fibroza progresiva a vaselor si a tesuturilor moi, ceea ce duce la o capacitate
redusa de vindecare.

Responsabilitatea pentru selectarea corecta a pacientului, pregatirea adecvata, experienta in plasarea implanturilor si
furnizarea de informatii adecvate pentru consimtamantul informat revine medicului.

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

Efecte secundare

Deoarece dispozitivul este necesar sau utilizat ca parte a operatiei chirurgicale de implant dentar, contraindicatiile nu
sunt disimilare cu cele ale terapiei prin implant dentar. Efecte secundare comune ale terapiei prin implant dentar
includ durere, inflamare, dificultati fonetice si inflamare gingivala. Alte, efecte secundare mai putin comune sau
complicatii includ dar nu se limiteaza la: (1) dehiscenta a ranii; (2) peri-implantita; (3) slabiciune temporara, amorteal3,
si/sau durere asociata cu leziune a nervului; (4) formare de embolii grase; (5) pierdere osoasa marginala in cadrul
limitelor acceptabile; (6) reactie(ii) acceptabila la implant si/sau materialul de bont; (7) infectie nespecifica; (8)
defectiunea implantului datorita unor nivele insuficiente de osseointegrare; (9) ruperea implantului si/sau a bontului;
(10) slabirea tijei bontului si/sau a surubului de sprijin (11) complicatii care pot duce la revizia implantului dentar, (12)
leziuni ale nervilor ce rezulta in slabire permanenta, amorteald, sau durere (13) slabirea implantului care necesitd o
interventie chirurgicala de revizuire, (14) perforarea sinusului maxilar, (15) perforarea placilor labiale si linguale si (16)
posibilitatea de pierdere osoasa ce rezulta in revizuirea sau eliminarea implantului.

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

Trebuie sa se acorde atentie mentinerii sterilitatii implantului prin deschiderea corespunzatoare a ambalajului si
manipularea implantului.
1. Deschideti ambalajul implantului intr-un cadmp non-steril, cu manusi non-sterile, rupeti eticheta adresei pentru
a deschide cutia.
2. Cu manusi non-sterile, eliminati ambalajul interior. Nu plasati cutia din plastic sau capacul blisterului pe
campul steril. Continutul ambalajului interior este steril.
3. Blisterul sigilat trebuie sa fie de catre un asistent (cu manusi non-sterile): eliminati capacul TYVEK si lasati
sau plasati tubul steril pe cdmpul steril , deschideti capacul tubului si prindeti instrumentul de plasare a
implantului pe implant si scoateti-I cu atentie. Nu atingeti implantul steril.
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Celelalte componente sterile sunt ambalate intr-o punga sau un blister cu un capac care se poate dezlipi. Informatiile
privind eticheta sunt localizate in partea inferioara 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@southernimplants.com.

Materiale
Burghie extractoare Otel inoxidabil (DIN 1.4197)
Ghidaje extractoare Titaniu clasa 4 (ASTM F67)
Eliminare

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

NOTA: site-ul web mai sus indicat va fi disponibil ih 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 vdndute pe toate pietele.

UDI de baza
Produs Numarul UDI de baza
UDI de baza pentru burghie si dispozitive de mana 6009544038759C
UDI de baza pentru instrumente reutilizabile 6009544038769E

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)
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CAT-2043 — Catalog produse implanturi cu hex intern (Seria M)
CAT-2060 - Hex intern (PROVATA®) Catalog de produse pentru implanturi
CAT-2005 — Catalog produse implanturi IT (Octogon intern)

CAT-2070 — Catalog produse implanturi zigomatice

CAT-2069 - Catalog produse implanturi INVERTA®

CAT-2092 - Catalog de produse implanturi osoase moi

CAT-2010 — Catalog produse accesorii osointegrate

Simboluri si avertismente
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2797
Producator: Simbol CE Dispozitiv cu Sterilizat Non-steril Utilizare Nu reutilizati Nu Numar Codul lotului Dispozitiv Reprezentant
Southern Implants® prescriptie* utilizand dupa data resterilizati catalog medical autorizat in
1 Albert Rd, C.P iradierea (mm-aaa) Comunitatea
Europeana

605 IRENE, 0062,
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Africa de Sud.
Tel: +27 12 667
06 MR

Reprezentant Data Rezonanta Sigur prin Sistem unic de bariera sterila Sistem unic Consultati Avertisment Mentineti A nu se utiliza daca
autorizat pentru fabricarii magnetica rezonanta cu ambalaj de protectie in de barierd instructiunile departe de ambalajul este
Elvetia conditionata magnetica interior sterila de utilizare razele solare deteriorat

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

Toate drepturile rezervate. Southern Implants®, logotipul Southern Implants® si toate celelalte marci comerciale utilizate in acest document sunt, 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 sa inspecteze simbolurile care apar pe ambalajul produsului in uz.



