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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® PEEK Temporary Abutments

Description

The Southern Implants® PEEK Temporary Abutments are premanufactured and are available in a variety of connections,
engaging and non-engaging, to fit the implant systems manufactured by Southern Implants. They are used as an aid in
manufacturing a prosthesis for prosthetic rehabilitation. They can either be used for direct connection to an endosseous
implant or they can be used for connecting the prosthesis to a compact conical abutment. The PEEK abutments are
provided sterile; however, it will no longer be sterile after modification.

Intended use

The Southern Implants® PEEK Temporary Abutment family is intended to aid in the treatment of partially or fully
edentulous patients eligible for placement of one or more dental implants as a means of fixing a permanent or removable
single crown, partial or full-arch dental prosthesis in the upper or lower jaw. These devices are premanufactured
prosthetic components directly connected to endosseous dental implants of the mandible and/or maxilla and are
intended to be used to protect the implant’s internal threads and implant during the healing phase and to shape the soft
tissue in preparation for the final prosthesis. The PEEK temporary abutments are attached to the implants by a retention
screw made from titanium alloy. The system constituents are classified as medical devices and are intended for single
use on a single patient.

Indications for use
The Southern Implants® PEEK Abutments are premanufactured prosthetic components directly connected to
endosseous dental implants and are intended for provisional use up to 180 days as an aid in prosthetic rehabilitation.

Intended user
The intended user for this system includes Dental Technicians, Maxillofacial Surgeons, General Dentists, Orthodontists,
Periodontists, Prosthodontists and other appropriately trained and experienced implant users.

Intended environment
This system is intended to be used in a dental laboratory for the manufacture of the restoration and in a clinical
environment such as an operating theatre or.a dentist consultation room.

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’ implants should be restored with Southern Implants’ components. In the Southern Implants’ range
there are 5 implant connections. The implant code and connection type can be identified by specific abbreviations in the
product codes. Range identifiers are summarised in Table A.

Table A

Implant connection type Compatible device

External Hex (EX) Parts labelled PKIP2H, PKBN2H, PKB2H, PKBA2H, PKBBB2H, PKMAX9-2H, PKR-EX-30, PKR-
TOP1/2-EX-30, PKR-EX-34, PKR-TOP1/2/3/4-EX-34, PKR-EX-40, PKR-TOP1/2/3/4-EX-40, PKR-EX-
50, PKR-EX-60 and PKR-EX-70 for engaging items.
Parts labelled PKIP2NH, PKBN2NH, PKB2NH, PKBA2NH, PKBBB2NH, PKMAX9-2NH, PKR-NX-30,
PKR-NX-34, PKR-NX-40, PKR-NX-50, PKR-NX-60 and PKR-NX-70 for non-engaging items.

Tri-Nex (EL) (Lobe) Parts labelled PKC-EL-(&) and PKR-EL-(@) for engaging items.
Parts labelled PKC-NL-(@) and PKR-NL-(d) for non-engaging items.

Deep Conical (DC) Parts labelled PKC-DC(d), PKR-DC(Q), PKR-TOP-1/2-DC3, PKR-TOP1/2/3/4-DC4 and PKR-
TOP1/2/3/4-DC5 for engaging items.
Parts labelled PKC-NDC(@) and PKR-NDC(d) for non-engaging items.

Internal Hex (M) Parts labelled PKC-M-2 and PKR-M (used with @3.75, @4.2, @5.0 mm platforms) for engaging items.
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® PEEK Temporary Abutments

Parts labelled PKC-NM-2 and PKR-NM (used with @3.75, @4.2 and @5.0 mm platforms) for non-
engaging items.

Internal Hex PROVATA® (3M) (M) (Z) | Parts labelled PKC-3M-2 and PKR-3M (used with @3.3 mm platforms) for engaging items.

Parts labelled PKC-3NM-2 and PKR-3NM (used with @3.3 mm platforms) for non-engaging items.
Parts labelled PKC-M-2 and PKR-M (used with @4.0, @5.0 and @6.0 mm platforms) for engaging items.
Parts labelled PKC-NM-2 and PKR-NM (used with @4.0, @5.0 and @6.0 mm platforms) for non-
engaging items.

Parts labelled PKC-Z-2 and PKR-Z (used with @7.0, @8.0 and &9.0 mm platforms) for engaging items.
Parts labelled PKC-NZ-2 and PKR-NZ (used with @7.0, @8.0 and @9.0 mm platforms) for non-
engaging items.

Internal Octagon (ITS) (IT6) Parts labelled ITS-PKC1 and PKR-ITS (used with @4.8 mm platforms) for engaging items.

Parts labelled ITS6-PKC1 and PKR-IT6 (used with @6.5 mm platforms) for engaging items.
Abutment Level Parts labelled PKC-MC and PKR-MC-48 (used with @4.8 mm abutment platforms) for non-engaging
items.

Parts labelled PKC-MCW and PKR-MC-60 (used with @6.0 mm abutment platforms) for non-engaging
items.

Table B summarises the recommended screw torque values of the Southern Screws when used with the PEEK
abutments.

Table B
Range Screw type Torque
Abutment Level 1 Series (TSS1, TSU1, TSH1) 15 Ncm
External Hex (EX) . < @4.0 mm implant interfaces: 15 Ncm
3 Series (TSSZ3, TSUZ3, TSHZ3) . )
> 4.0 mm implant interfaces: 20 Ncm
TS-P-16 15 Ncm
Tri-Nex (EL) TS-L-18 15 Ncm
TS-L-20 20 Ncm
Deep Conical (DC) TS-DC3-14 15 Ncm
TS-DC4-16 20 Ncm
TS-DC5-20 20 Ncm
Internal Hex (M-Series & TS-Z-16 15 Ncm
PROVATA®) TS-2-18 15 Nem
Internal Octagon (IT) TSIT2 20 Ncm

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

Storage, cleaning and sterilisation
The component is supplied sterile (sterilised by gamma irradiation) and intended for single-use prior to the expiration
date (see packaging label). Sterility is assured unless the container or seal is damaged or opened. If packaging is
damaged do not use the product and contact your Southern representative or return to Southern Implants®. The devices
must be stored in a dry place at room temperature and not exposed to direct sunlight. Incorrect storage may influence
device characteristics. Do not reuse components indicated for single-use only. Reusing these components may result
in:
e damage to the surface or critical dimensions, which may result in performance and compatibility degradation.
e adds the risk of cross-patient infection and contamination if single-use items are reused.

Southern Implants® does not accept any responsibility for complications associated with reused single-use components.

Sterilisation
Southern Implants® recommends one of the following procedures to sterilise the restoration prior to use:
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1. Pre-vacuum 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. Pre-vacuum sterilisation method: wrapped, steam sterilise at 135°C (275°F) at 180 - 220 kPa for 3 minutes. Dry
for 20 minutes in the chamber. Use a wrap or pouch that is cleared for the indicated steam sterilisation cycle.

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

Contraindications
Do not use in:
e patients medically unfit for oral surgical procedures.
e cases where an inadequate number of implants can be placed to provide the required functional support for the
prosthesis.
e minors (patients under the age of 18 years).
e patients with poor bone quality.
e patients with blood disorders.
o presence of infection at the implant site.
e patients with vascular impairment.
e patients with uncontrolled diabetes.
e patients with drug or alcohol abuse dependencies.
e patients undergoing chronic high dose steroid therapy.
e patients undergoing anti-coagulant therapy.
e patients with metabolic bone disease.
e patients undergoing radiotherapy treatment.
e patients with pure titanium, titanium alloy (Ti6Al4V), gold, palladium, iridium or polyetheretherketone (PEEK)
allergies or hypersensitivities.

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

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

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

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

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

New and experienced implant users should do training before using a new system or attempting to do a new treatment
method. Take special care when treating patients who have local or systemic factors that could affect the healing of the
bone and soft tissue (i.e., poor oral hygiene, uncontrolled diabetes, are on steroid therapy, smokers, infection in the
nearby bone and patients who had orofacial radiotherapy).
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Thorough screening of prospective implant candidates must be performed including:

e acomprehensive medical and dental history.

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

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

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

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

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

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

Side effects

Potential side effects and temporary symptoms: pain, swelling, phonetic difficulties and gingival inflammation. Less
common but more persistent symptoms include, but are not limited to: (1) allergic reaction(s) to implant and/or abutment
material; (2) breakage of the implant and/or abutment; (3) loosening of the abutment screw and/or retaining screw; (4)
infection requiring revision of the dental implant; (5) nerve damage that could cause permanent weakness, numbness,
or pain; (6) histologic responses possibly involving macrophages and/or fibroblasts; (7) formation of fat emboli; (8)
loosening of the implant requiring revision surgery; and (9) bone loss possibly resulting in revision or removal.

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.
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Materials

Abutment Material Type White radiopaque medical grade PEEK
Abutment Screws Material Type Grade 5 Titanium Alloy (ASTM F136)
Disposal

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

MR safety

MR safe: The Southern Implants® PEEK abutments (excluding the prosthetic screws) are fabricated from a material that
is not affected by exposure to MRI energy and are MR safe. However, restorations fabricated from this material may be
assembled with metal implants, abutments and screws that can be affected by MRI energy.

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 PEEK Abutments 6009544038749A

Related literature and catalogues

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

CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue
CAT-2042 - Deep Conical Implants Product Catalogue
CAT-2043 - Internal Hex Implants Product Catalogue
CAT-2060 - PROVATA® Implants Product Catalogue
CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue
CAT-2069 - INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2092 - Soft Bone Implants Product Catalogue
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Symbols and warnings

ad CE ™

2797
Manufacturer: CE mark Prescription Sterilised
Southern Implants® device* using
1 Albert Rd, P.O irradiation
Box 605 IRENE,
0062,
South Africa.
Tel: +27 12 667
1046
Authorised Date of Magnetic
representative manufacture Resonance
for conditional
Switzerland

Non-sterile

MR

Magnetic
Resonance
safe

Use by date Do not
(mm-yy) reuse

Do not
resterilise

o O

Single sterile barrier system Single
with protective packaging sterile
inside barrier

system

Catalogue
number

Consult
instruction
for use

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

ARQOmE

Batch code

Caution

MD

Medical
device

Az
AN
|
Keep away

from
sunlight

Authorised
representative
in the
European
Community

Do not use if
package is
damaged

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

Descripcién

Los Pilares temporales PEEK Southern Implants® son prefabricados y estan disponibles en una variedad de
conexiones, cony sin acople, para adaptarse a los sistemas de implantes fabricados por Southern Implants. Se utilizan
como ayuda en la fabricacién de una proétesis para la rehabilitacién protésica. Pueden utilizarse para la conexion directa
a un implante endodéseo o para conectar la prétesis a un pilar conico compacto. Los pilares PEEK se suministran
esterilizados, sin embargo, después de la modificacién ya no estaran esterilizados.

Uso previsto

La familia de Pilares temporales PEEK Southern Implants® tienen por propdsito ayudar en el tratamiento de pacientes
parcial o totalmente desdentados que reldnen los requisitos para la colocacién de uno o mas implantes dentales como
medio de fijacion de una corona individual permanente o removible, una prétesis dental parcial o de arcada completa
en el maxilar superior o inferior. Estos dispositivos son componentes protésicos prefabricados que se conectan
directamente a implantes dentales endodseos de la mandibula y/o el maxilar y estdn destinados a ser utilizados para
proteger las roscas internas del implante y el implante durante la fase de cicatrizacion y para dar forma al tejido blando
en preparacién para la prétesis definitiva. Los pilares provisionales de PEEK se fijan a los implantes mediante un tornillo
de retencién de aleacion de titanio. Los componentes del sistema estan clasificados como productos sanitarios y estan
destinados a un solo uso en un solo paciente.

Indicaciones de uso

Los pilares PEEK de Southern Implants® son componentes protésicos prefabricados que se conectan directamente a
los implantes dentales endodseos y estan destinados a un uso provisional de hasta 180 dias como ayuda en la
rehabilitacién protésica.

Usuario previsto
El usuario previsto para este sistema son técnicos dentales, cirujanos maxilofaciales, dentistas generales,
ortodoncistas, periodoncistas, prostodoncistas y otros usuarios de implantes con la formacion y experiencia adecuadas.

Entorno previsto
Este sistema esta pensado para ser utilizado en un laboratorio dental para la realizacién de restauraciones y en un
entorno clinico como un quiréfano o una consulta de dentista.

Poblacién de pacientes prevista

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

Informacién sobre la compatibilidad

Los implantes de Southern Implants se deben restaurar con componentes de Southern Implants. En la gama de
Southern Implants, contamos con 5 conexiones de implantes. El cédigo del implante y el tipo de conexién se pueden
identificar mediante abreviaturas especificas en los codigos de productos. Los identificadores de cada gama se
resumen en la Tabla A.

Tabla A
Tipo de conexién en el implante | Dispositivo compatible
Hexagonal externa (EX) Piezas etiquetadas PKIP2H, PKBN2H, PKB2H, PKBA2H, PKBBB2H, PKMAX9-2H, PKR-EX-30, PKR-

TOP1/2-EX-30, PKR-EX-34, PKR-TOP1/2/3/4-EX-34, PKR-EX-40, PKR-TOP1/2/3/4-EX-40, PKR-EX-50,
PKR-EX-60 y PKR-EX-70 para articulos de acople.

Piezas etiquetadas como PKIP2NH, PKBN2NH, PKB2NH, PKBA2NH, PKBBB2NH, PKMAX9-2NH, PKR-NX-
30, PKR-NX-34, PKR-NX-40, PKR-NX-50, PKR-NX-60 y PKR-NX-70 para articulos que no son de acople.

Tri-Nex (EL) (Lébulo) Piezas etiquetadas como PKC-EL-(d) y PKR-EL-(D) para articulos de acople.

Piezas etiquetadas como PKC-NL-(@) y PKR-NL-(d) para articulos que no son de acople.
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Conica profunda (DC)

Piezas etiquetadas PKC-DC(d), PKR-DC(Q), PKR-TOP-1/2-DC3, PKR-TOP1/2/3/4-DC4 y PKR-TOP1/2/3/4-
DCS5 para articulos de acople.

Piezas etiquetadas como PKC-NDC(d) y PKR-NDC(@) para articulos que no son de acople.

Hexagonal interna (M)

Piezas etiquetadas como PKC-M-2 y PKR-M (que se usan con plataformas de @3,75, @4,2, @5,0 mm) para
articulos que son de acople.

Piezas etiquetadas como PKC-NM-2 y PKR-NM (que se usan con plataformas de @3,75, @4,2 y @5,0 mm)
para articulos que no son de acople.

Hexagonal interna PROVATA®
(BM) (M) (2)

Piezas etiquetadas como PKC-3M-2 y PKR-3M (que se usan con plataformas de @3,3 mm) para articulos que
son de acople.

Piezas etiquetadas como PKC-3NM-2 y PKR-3NM (que se usan con plataformas de @3,3 mm) para articulos
que no son de acople.

Piezas etiquetadas como PKC-M-2 y PKR-M (que se usan con plataformas de @4,0, 5,0 y @6,0 mm) para
articulos que son de acople.

Piezas etiquetadas como PKC-NM-2 y PKR-NM (que se usan con plataformas de @4,0, @5,0 y @6,0 mm)
para articulos que no son de acople.

Piezas etiquetadas como PKC-Z-2 y PKR-Z (que se usan con plataformas de @7,0, @8,0 y @9,0 mm) para
articulos que son de acople.

Piezas etiquetadas como PKC-NZ-2 y PKR-NZ (que se usan con plataformas de @7,0, @8,0 y @9,0 mm) para
articulos que no son de acople.

Octogonal interna (ITS) (IT6)

Piezas etiquetadas como ITS-PKC1 y PKR-ITS (que se usan con plataformas de @4,8 mm) para articulos que
son de acople.

Piezas etiquetadas como ITS6-PKC1 y PKR-IT6 (que se usan con plataformas de @6,5 mm) para articulos
gue son de acople.

Nivel del pilar

Piezas etiquetadas como PKC-MC y PKR-MC-48 (que se usan con plataformas de pilares de @4,8 mm) para
articulos que no son de acople.

Piezas etiquetadas como PKC-MCW y PKR-MC-60 (que se usan con plataformas de pilares de @6,0 mm)
para articulos que no son de-acople.

En la Tabla B, se resumen los valores recomendados del par de apriete de los Tornillos Southern cuando se utilizan

con los pilares PEEK.

Tabla B

Gama Tipo de tornillo Par de apriete

Nivel del pilar Serie 1 (TSS1, TSU1, TSH1) 15 Ncm

Hexagonal externa (EX . Interfaces de implantes de < @4,0 mm: 15 Ncm

’ = Serie 3 (TSSz3, TSUZ3, TSHZ3) Interfaces de imglants de =2 @4,0 mm: 20 Ncm

TS-P-16 15 Ncm

Tri-Nex (EL) TS-L-18 15 Ncm
TS-L-20 20 Ncm

Conica profunda (DC) TS-DC3-14 15 Ncm
TS-DC4-16 20 Ncm
TS-DC5-20 20 Ncm

Hexagonal interna (Serie TS-Z-16 15 Ncm

My PROVATA?) TS-z-18 15 Ncm

Octagonal Interna (IT) TSIT2 20 Ncm

Beneficios clinicos

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

pacientes.

Almacenamiento, limpieza y esterilizacion

El componente se suministra estéril (esterilizado por irradiacion gamma) y destinado a un solo uso antes de la fecha
de caducidad (véase la etiqueta del envase). La esterilidad esta garantizada a menos que el envase o el sello estén
dafiados o abiertos. Si el envase esta dafiado, no utilice el producto y péngase en contacto con su representante o
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devuélvalo a Southern Implants®. Los dispositivos deben almacenarse en un lugar seco a temperatura ambiente y no
deben ser expuestos a la luz solar directa. Un almacenamiento incorrecto puede influir en las caracteristicas del
dispositivo. No reutilice los dispositivos indicados para un solo uso. La reutilizacién de estos componentes puede
provocar
e dafios en la superficie 0 en las dimensiones criticas, o que puede provocar una degradacion del rendimiento y
de la compatibilidad;
e aumenta el riesgo de infeccién y contaminacion cruzada entre pacientes si se reutilizan los articulos de un solo
uso.

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

Esterilizacion
Southern Implants® recomienda el siguiente procedimiento para esterilizar la restauracién antes de su uso:
1. Método de esterilizacion por prevacio: esterilice con vapor los pilares a 132 °C (270 °F) y 180-220 kPa durante
4 minutos. Dejar secar al menos 20 minutos en la camara. Solo debe utilizarse una envoltura o bolsa aprobada
para la esterilizacion a vapor.
2. Método de esterilizacion por prevacio: envuelto, esterilice con vapor los pilares a 135 °C (275 °F) y 180-220 kPa
durante 3 minutos. Secar durante 20 minutos en la cdmara. Utilizar una envoltura o bolsa habilitada para el
ciclo de esterilizacion 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 Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA), para el ciclo de
esterilizacién previsto.

Contraindicaciones
No usar en:
e pacientes que son médicamente inadecuados para procedimientos quirdrgicos orales;
e casos en los que se puede colocar un nimero inadecuado de implantes para proporcionar el soporte funcional
necesario para la protesis;
e menores (pacientes de menos de 18 afios);
e pacientes con mala calidad 6sea;
e pacientes con trastornos sanguineos;
e presencia de infeccion en el lugar del implante;
e pacientes con alteraciones vasculares;
e pacientes con diabetes no controlada;
e pacientes con dependencia de drogas o alcohol;
e pacientes sometidos a terapia crénica con altas dosis de esteroides;
e pacientes sometidos a terapia anticoagulante;
e pacientes con enfermedad ésea metabdlica;
e pacientes sometidos a tratamiento de radioterapia;
e pacientes con alergia o hipersensibilidad al titanio puro, aleacion de titanio (Ti6Al4V), oro, paladio, iridio o
polieteretercetona (PEEK).

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

e Para el uso seguro y efectivo de los implantes dentales, se sugiere firmemente realizar una capacitacion
especializada, que incluya capacitaciéon practica para aprender la técnica apropiada, los requisitos
biomecanicos y las evaluaciones radiogréficas.

e Los productos deben asegurarse contra la aspiracion cuando se manipulan por via intrabucal. La aspiracion de
productos puede provocar una infeccion o una lesion fisica imprevista.
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La responsabilidad de la seleccion apropiada del paciente, la capacitacion adecuada, la experiencia en la colocacion
de implantes y el suministro de informacién adecuada para el consentimiento informado recaen en el profesional. Una
técnica inapropiada puede provocar falla del implante, dafio a los nervios/vasos y/o pérdida del hueso de soporte. El
fracaso de los implantes aumenta cuando estos se colocan en hueso irradiado, ya que la radioterapia puede provocar
una fibrosis progresiva de los vasos y los tejidos blandos, lo que conduce a una disminucion de la capacidad de
cicatrizacion.

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

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

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

e un historial médico y dental completo;

e una inspeccioén visual y radiolégica para determinar dimensiones 6seas adecuadas, puntos de referencia
anatémicos, condiciones oclusales y salud periodontal;

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

e una planificacién preoperatoria apropiada con un buen enfoque en equipo entre cirujanos, odont6logos
restauradores y técnicos de laboratorio correctamente capacitados es esencial para el tratamiento de implantes
exitoso;

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

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

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

Efectos secundarios

Efectos secundarios potenciales y sintomas temporales: dolor, hinchazén, dificultades fonéticas, inflamacion gingival.
Los sintomas menos comunes pero mas persistentes incluyen, entre otros: (1) reaccion(es) alérgica(s) al material del
implante y/o del pilar; (2) rotura del implante y/o del pilar; (3) aflojamiento del tornillo del pilar y/o del tornillo de retencion;
(4) infeccion que requiera la revision del implante dental; (5) dafio nervioso que podria causar debilidad, entumecimiento
o dolor permanentes; (6) respuestas histolégicas que posiblemente impliquen macréfagos y/o fibroblastos; (7)
formacién de émbolos de grasa; (8) aflojamiento del implante que requiera una cirugia de revision; y (9) pérdida ésea
gue puede dar lugar a revision o extirpacion.

Precaucion: mantener el protocolo de esterilizacion
Los implantes se embalan de la siguiente manera:
1. Unenvase exterior consistente en una caja rigida y transparente que sirve de proteccién para el envase interior.
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
gue garantiza que el implante nunca toque el interior del tubo de plastico.
4. Lainformacion del etiqguetado se encuentra en la superficie de la cubierta despegable y en el exterior de la caja
rigida.
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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
colocacion 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 informacion 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 est4 garantizada a menos que la bolsa esté dafiada o abierta.
Los componentes no estériles se suministran limpios pero no estériles en una bolsa despegable 0 en una base tipo
blister con la cubierta despegable. La informacion de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, o en la
superficie de la cubierta despegable.

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

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

Materiales

Material del tipo pilar PEEK blanco radiopaco de grado médico
Tipo de material de los tornillos del pilar Aleacién de titanio de grado 5 (ASTM F136)
Eliminacién

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.

Seguridad de RMI

RMI seguras: Los pilares PEEK de Southern Implants® (excluyendo los tornillos protésicos) estan fabricados con un
material que no se ve afectado por la exposicién a la energia de RMI y son seguros para la RMI. Sin embargo, las
restauraciones fabricadas con este material pueden ensamblarse con implantes, pilares y tornillos metalicos que
pueden verse afectados por la energia de RMI.

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

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

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

Descargo de responsabilidad
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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.

Identificacién basica

Producto Numero de Identificacién Basico
UDI basico para Pilares PEEK 6009544038749A

Literatura y catalogos relacionados

CAT-2004 - Catélogo de productos de implantes Tri-Nex

CAT-2005 - Catélogo de productos de implantes IT

CAT-2020 - Catélogo de productos de implantes Hexagonales externos
CAT-2042 - Catélogo de productos de implantes Conicos profundos
CAT-2043 - Catélogo de productos de implantes Hexagonales internos
CAT-2060 - Catalogo de productos de implantes PROVATA®
CAT-2070 - Catélogo de productos de implantes Cigomaticos
CAT-2069 - Catalogo de productos de implantes INVERTA®

CAT-2092 - Catélogo de productos de implantes en hueso blando

Simbolos y advertencias

o L2 @QEBEN =

Fabricante: Marcado CE Dispositivo Esterilizacion Usar antes No reutilizar No volver a Nuamero de Cédigo de Dispositivo Representante
Southern de por eslerlllzado de (mm-aa) esterilizar catalogo lote médico autorizado en
Implants® prescripcion* irradiacion la Comunidad

1 Albert Rd, P.O Europea

Box 605 IRENE,

Om A *
Sudafrica.
Tel: +27 12 667 A MR

1046

Representante Fecha de Condicional Seguro para Sistema de barrera estéril Sistema de Consultar las Precaucion Mantener No utilizar si el
autorizado fabricacion de Resonancia simple con embalaje barrera instrucciones alejado de la envase esta
para Suiza Resonancia Magnética protector en el interior estéril tinico de uso luz del sol dafiado

Magnética

* Dispositivo de prescripcion: Unicamente con receta médica. Precaucion: La Ley federal restringe la venta de este dispositivo a un médico o dentista con licencia o por orden del
mismo.

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

| Moncoi Provvisori in PEEK di Southern Implants® sono prefabbricati e sono disponibili in una varieta di connessioni,
che si innestano e non, per adattarsi ai sistemi implantari prodotti da Southern Implants. Vengono usati come ausilio
nella produzione di protesi per riabilitazione protesica. Possono essere usati sia per il collegamento diretto a un impianto
endosseo sia per collegare la protesi a un moncone compatto conico. | monconi in PEEK sono forniti sterili, ma non lo
saranno piu dopo la modifica.

Uso previsto

La famiglia di Monconi Provvisori Southern Implants® in PEEK & destinata al trattamento di pazienti parzialmente o
completamente edentuli, idonei all'inserimento di uno o pit impianti dentali come mezzo per fissare una protesi dentale
permanente o rimovibile a corona singola, parziale o ad arco intero nella mascella superiore o inferiore. Questi dispositivi
sono componenti protesici prefabbricati collegati direttamente agli impianti dentali endossei della mandibola e/o della
mascella e sono destinati a proteggere i fili interni dell'impianto e l'impianto durante la fase di guarigione e a modellare
i tessuti molli in preparazione della protesi finale. | monconi provvisori in PEEK sono fissati agli impianti tramite una vite
di ritenzione in lega di titanio. | componenti del sistema sono classificati come dispositivi medici e sono destinati all'uso
singolo su un singolo paziente.

Istruzioni per 'uso
I Monconi in PEEK di Southern Implants® sono componenti protesici prefabbricati collegati direttamente agli impianti
dentali endossei e sono destinati a un uso provvisorio fino a 180 giorni come ausilio alla riabilitazione protesica.

Utilizzatore previsto
L'utente a cui & destinato questo sistema & costituito da odontotecnici, chirurghi maxillo-facciali, dentisti generali,
ortodontisti, parodontisti, protesisti e altri utenti di impianti adeguatamente formati ed esperti.

Ambiente previsto
Questo sistema é destinato ad essere utilizzato in un laboratorio odontotecnico per la produzione del restauro e in un
ambiente clinico come una sala operatoria 0-una sala di consultazione per dentisti.

Popolazione di pazienti prevista

La popolazione di pazienti a cui € destinato il dispositivo non € diversa da quella della terapia implantare. La popolazione
di pazienti a cui e 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

E necessario ricostruire gli impianti Southern Implants mediante I'impiego di componenti Southern Implants. La gamma
Southern Implants comprende 5 connessioni implantari. E possibile identificare il codice dellimpianto e il tipo di
connessione tramite abbreviazioni specifiche presenti nei codici prodotto. Tali identificatori sono presenti nella tabella
A.

Tabella A

Tipo di connessione dell'impianto | Dispositivo compatibile

Hex Esterno (EX) Parti etichettate PKIP2H, PKBN2H, PKB2H, PKBA2H, PKBBB2H, PKMAX9-2H, PKR-EX-30, PKR-
TOP1/2-EX-30, PKR-EX-34, PKR-TOP1/2/3/4-EX-34, PKR-EX-40, PKR-TOP1/2/3/4-EX-40, PKR-EX-
50, PKR-EX-60 e PKR-EX-70 per gli elementi di fissaggio.
Le parti etichettate PKIP2NH, PKBN2NH, PKB2NH, PKBA2NH, PKBBB2NH, PKMAX9-2NH, PKR-
NX-30, PKR-NX-34, PKR-NX-40, PKR-NX-50, PKR-NX-60 e PKR-NX-70 per gli elementi che non si
innestano.

Tri-Nex (EL) (Lobe) Parti etichettate PKC-EL-(D) e PKR-EL-(9) per gli elementi di fissaggio.
Parti etichettate PKC-NL-(d) e PKR-NL-() sono per gli elementi che non si innestano.

Conico Profondo (DC) Parti etichettate PKC-DC(®), PKR-DC(@), PKR-TOP-1/2-DC3, PKR-TOP1/2/3/4-DC4 e PKR-
TOP1/2/3/4-DC5 per gli elementi di fissaggio.
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Parti etichettate PKC-NDC(J) e PKR-NDC(D) per gli elementi che non si innestano.

Hex Interno (M) Parti etichettate PKC-M-2 e PKR-M (utilizzate con piattaforme da @3,75, @4,2, @5,0 mm) per gli
elementi di fissaggio.

Parti etichettate PKC-NM-2 e PKR-NM (utilizzate con piattaforme da @3,75, @4,2 e &5,0 mm) per
elementi che non si innestano.

Esagono Interno PROVATA® (3M) | Parti etichettate PKC-3M-2 e PKR-3M (utilizzate con piattaforme da @3,3 mm) per gli elementi di
M) (2) fissaggio.

Parti etichettate PKC-3NM-2 e PKR-3NM (utilizzate con piattaforme da @3,3 mm) per elementi che
non si innestano.

Parti etichettate PKC-M-2 e PKR-M (utilizzate con piattaforme da @4,0, @5,0 e @6,0 mm) per elementi
di fissaggio.

Parti etichettate PKC-NM-2 e PKR-NM (utilizzate con piattaforme da @4,0, @5,0 e @6,0 mm) per
elementi che non si innestano.

Parti etichettate PKC-Z-2 e PKR-Z (utilizzate con piattaforme da @7,0, @8,0 e &9,0 mm) per elementi
di fissaggio.

Parti etichettate PKC-NZ-2 e PKR-NZ (utilizzate con piattaforme da @7,0, @8,0 e @9,0 mm) per
elementi che non si innestano.

Ottagono Interno (ITS) (IT6) Parti etichettate ITS-PKC1 e PKR-ITS (utilizzate con piattaforme da @4,8 mm) per elementi di
fissaggio.
Parti etichettate ITS6-PKC1 e PKR-IT6 (utilizzate con piattaforme da @6,5 mm) per elementi di
fissaggio.

Livello del Moncone Parti etichettate PKC-MC e PKR-MC-48 (utilizzate con piattaforme del moncone da @4,8 mm) per

elementi che non si innestano.

Parti etichettate PKC-MCW e PKR-MC-60 (utilizzate con piattaforme del moncone da @6,0 mm) per
elementi che non si innestano.

La Tabella B riassume i valori di coppia di serraggio raccomandati per le viti Southern quando vengono utilizzate con i
monconi PEEK.

Tabella B

Gamma Tipo di vite Coppia di serraggio

Livello del Moncone Serie 1 (TSS1, TSU1, TSH1) 15 Ncm

Hex Esterno (EX) . interfacce di impianto < @4,0 mm: 15 Ncm
Serie 3 (TSSZ3, TSUZ3, TSHZ3) ) o

interfacce di impianto = @4,0 mm: 20 Ncm

TS-P-16 15 Ncm

Tri-Nex (EL) TS-L-18 15 Ncm
TS-L-20 20 Ncm

Conico Profondo (DC) TS-DC3-14 15 Ncm
TS-DC4-16 20 Ncm
TS-DC5-20 20 Ncm

Esagono Interno (Serie M | TS-Z-16 15 Ncm

e PROVATA®) TS-2-18 15 Nem

Ottagono Interno (IT) TSIT2 20 Ncm

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

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

Il componente €& fornito sterile (sterilizzato mediante irradiazione gamma) e destinato al monouso prima della data di
scadenza (vedere l'etichetta della confezione). La sterilizzazione € garantita, a meno che il contenitore o il sigillo non
siano rovinati o aperti. Se la confezione &€ danneggiata, non utilizzare il prodotto e contattare il rappresentante Southern
o restituirlo a Southern Implants®. | dispositivi devono essere conservati in un luogo asciutto a temperatura ambiente e
non esposti alla luce solare diretta. La conservazione errata pu0 influire sulle caratteristiche del dispositivo. Non
riutilizzare i componenti indicati come monouso. Il riutilizzo di questi componenti puo comportare:
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e danni alla superficie o dimensioni critiche, che possono provocare un degrado delle prestazioni e della
compatibilita;

e aumento del rischio di infezione e contaminazione da pazienti incrociati, se gli articoli monouso vengono
riutilizzati.

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

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. 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.

Controindicazioni
Non utilizzare in:
e pazienti non idonei dal punto di vista medico alle procedure chirurgiche orali;
e casiin cui @ possibile inserire un numero insufficiente di impianti per fornire il supporto funzionale richiesto per
la protesi;
e minori (pazienti di eta inferiore ai 18 anni);
e pazienti con scarsa qualita dell'osso;
e pazienti con disturbi del sangue;
e presenza di infezioni nel sito implantare;
e pazienti con compromissione vascolare;
e pazienti con diabete non controllato;
e pazienti con dipendenza da droghe o abuso di alcol;
e pazienti sottoposti a terapia cronica con steroidi ad alte dosi;
e pazienti sottoposti a terapia anti-coagulante;
e pazienti con malattie metaboliche dell'osso;
e pazienti sottoposti a trattamento radioterapico;
e pazienti con allergie o ipersensibilita al titanio puro, alla lega di titanio (Ti6Al4V), all'oro, al palladio, all'iridio o al
polietereterchetone (PEEK).

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

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

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

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

CAT-8020 (08-2023) CO-498 16



ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Monconi Provvisori in PEEK

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

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

Deve essere eseguito uno screening approfondito dei potenziali candidati allimpianto che includa:

e storia clinica e dentale completa;

e ispezione visiva e radiologica per determinare le dimensioni ossee adeguate, i punti di riferimento anatomici, le
condizioni occlusali e lo stato di salute parodontale;

e ¢ necessario considerare bruxismo e relazioni tra mascelle negative;

e Una corretta pianificazione preoperatoria con un buon approccio di squadra tra chirurghi, restauratori e tecnici
di laboratorio ben preparati € essenziale per il successo del trattamento implantare;

e minimizzare il trauma al tessuto dell’ospite aumenta le possibilita di un'osteointegrazione di successo;

e |'elettrochirurgia non deve essere praticata in prossimita di impianti metallici in quanto conduttivi.

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

Effetti collaterali

Potenziali effetti collaterali e sintomi temporanei: dolore, gonfiore, difficoltd fonetiche, infammazioni gengivali. | sintomi
meno comuni ma piu persistenti includono, a titolo esemplificativo e non esaustivo: (1) reazioni allergiche al materiale
dell'impianto e/o del moncone; (2) rottura dell'impianto e/o del moncone; (3) allentamento della vite del moncone e/o
della vite di fissaggio; (4) infezione che richiede la revisione dell'impianto dentale; (5) danni ai nervi che potrebbero
causare debolezza, intorpidimento o dolore permanenti; (6) risposte istologiche che potrebbero coinvolgere macrofagi
elo fibroblasti; (7) formazione di emboli di grasso; (8) allentamento dell'impianto che richiede un intervento di revisione;
e (9) perdita di osso che potrebbe comportare una revisione o una rimozione.

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita
Gli impianti sono imballati come segue:
1. Una confezione esterna costituita da una scatola rigida trasparente, che protegge la confezione interna.
2. La confezione interna € costituita da un blister (blister trasparente plastificato con un coperchio TYVEK
rimovibile).
3. All'interno della confezione interna & presente un tubo cavo che contiene un impianto sospeso da un anello in
titanio: cid garantisce che l'impianto non tocchi mai l'interno del tubo di plastica.
4. le informazioni di etichettatura sono situate sulla superficie del coperchio staccabile, all’esterno della scatola
rigida.

Fare attenzione a preservare la sterilita dell'impianto, aprendo correttamente la confezione e manipolando I'impianto in
modo appropriato.
1. Aprire la confezione dell'impianto 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.
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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 sullimpianto 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 “staccabile”. Le
informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto, all'interno della confezione o sulla superficie
del coperchio rimovibile. La sterilita & garantita a condizione che il sacchetto non sia danneggiato o aperto. | componenti
non sterili sono forniti puliti ma non sterili all'interno di una base a sacchetto o blister dotata di coperchio staccabile. 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 'utente e/o il paziente.

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

Materiali
Tipo di Materiale del Moncone PEEK bianco radiopaco di grado medico
Viti del Moncone Tipo di Materiale Lega di Titanio Grado 5 (ASTM F136)

Smaltimento

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

Sicurezza Risonanza Magnetica (MR)

MR sicura: | monconi Southern Implants® in PEEK (escluse le viti protesiche) sono realizzati con un materiale che non
viene influenzato dall'esposizione all'energia della risonanza magnetica e sono sicuri per la risonanza magnetica.
Tuttavia, i restauri realizzati con questo materiale possono essere assemblati con impianti, monconi e viti in metallo che
possono essere influenzati dall'energia della risonanza magnetica.

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

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

Esonero daresponsabilita

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

UDI di base
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Prodotto

Numero UDI di base

UDI di Base per Monconi in PEEK

6009544038749A

Letteratura correlata e cataloghi
CAT-2004 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti Tri-Nex

CAT-2005 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti IT

CAT-2020 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti Hex Esterno

CAT-2042 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti Conico Profondo

CAT-2043 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti Hex Interno
CAT-2060 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti PROVATA®
CAT-2070 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti Zygomatici
CAT-2069 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti INVERTA®
CAT-2092 - Catalogo dei Prodotti degli Impianti Ossei Morbidi

Simboli e avvertenze

wl

Produttore:
Southern
Implants®

1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,
Sudafrica.
Tel: +27 12 667
1046

2797

Marchio CE

Rappresentante
autorizzato per
la Svizzera

B{Onl

Dispositivo
di
prescrizione*

]

Data di
produzione

=L 8@

Sterilizzato Non sterile
per
irradiazione
Condizionato Risonanza
dalla Magnetica
Risonanza sicura
Magnetica

Data di Non
utilizzo riutilizzare
(mm-aa)

O Ol

Singolo sistema di barriera
sterile con imballo protettivo
allinterno

Non
risterilizzare

Sistema di
barriera
sterile
singolo

|LOT|

MD

Numero di
catalogo

Consultare
le istruzioni
per l'uso

Codice lotto

Dispositivo
medico

[
AN
[ |

Attenzione

Tenere

lontano dalla
luce del sole

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.

CAT-8020 (08-2023)

CO-498

19



MODE D’EMPLOI : Piliers provisoires PEEK Southern Implants®

Description

Les piliers temporaires en PEEK Southern Implants® sont préfabriqués et sont disponibles dans une variété de
connexions, avec ou sans engagement, pour s'adapter aux systemes d'implants fabriqués par Southern Implants. lls
sont utilisés comme aide a la fabrication d’'une prothése pour la rééducation prothétique. lls peuvent étre utilisés soit
pour la connexion directe a un implant endo-osseux, soit pour la connexion de la prothése a un pilier conique compact.
Les piliers en PEEK sont fournis stérilisés, mais ils ne le seront plus aprés modification.

Usage prévu

La gamme de piliers provisoires en PEEK Southern Implants® a été congue pour simplifier le traitement des patients
partiellement ou totalement édentés éligibles a la pose d'un ou plusieurs implants dentaires, destinés a soutenir une
couronne dentaire permanente ou amovible, une prothése dentaire partielle ou compléte dans la machoire supérieure
ou inférieure. Ces éléments sont des piéces prothétiques préfabriquées concues pour étre directement fixées aux
implants dentaires endo-osseux situés dans la méachoire supérieure et/ou inférieure. Leur réle principal est de protéger
les composants internes de l'implant, ainsi que l'implant lui-méme, pendant la phase de cicatrisation. De plus, ils sont
destinés a préparer les tissus mous en vue de la prothese finale. Les piliers temporaires en PEEK sont fixés aux implants
par une vis de rétention en alliage de titane. Les composants du systéme sont considérés en tant que dispositifs
médicaux et sont réservés a l'utilisation par un seul patient.

Mode d'emploi

Les piliers en PEEK Southern Implants® sont des composants prothétiques préfabriqués directement connectés aux
implants dentaires endo-osseux et destinés a une utilisation provisoire jusqu'a 180 jours pour faciliter la réadaptation
prothétique.

Utilisateur concerné

Ce systéme s'adresse aux techniciens dentaires, aux chirurgiens maxillo-faciaux, aux dentistes généralistes, aux
orthodontistes, aux parodontistes, aux prosthodontistes, ainsi qu'a d'autres utilisateurs professionnels diment formés
et expérimentés dans ['utilisation d'implants.

Environnement d'utilisation prévu
Ce systéme est destiné a étre utilisé dans un laboratoire dentaire pour la fabrication de prothéses dentaires et dans 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
concerner des dents individuelles, des bridges partiels ou complets, et elles sont des restaurations fixes.

Informations sur la compatibilité

Veuillez n'utiliser que les composants spécifiques de Southern pour la restauration prothétique des implants Southern
Implants. Dans la gamme Southern Implants, il existe 5 types de connexions d'implants. Le code de l'implant et le type
de connexion peuvent étre identifiés par des abréviations spécifiques dans les codes produits. Les identifiants de
gamme sont résumeés dans le tableau A.

Tableau A

Type de connexion d'implant Dispositif compatible

Hexagonal externe (EX) Piéces étiquetées PKIP2H, PKBN2H, PKB2H, PKBA2H, PKBBB2H, PKMAX9-2H, PKR-EX-30, PKR-
TOP1/2-EX-30, PKR-EX-34, PKR-TOP1/2/3/4-EX-34, PKR-EX-40, PKR-TOP1/2/3/4-EX-40, PKR-EX-
50, PKR-EX-60 et PKR-EX-70 pour les piéces d'ancrage.
Piéces étiquetées PKIP2NH, PKBN2NH, PKB2NH, PKBA2NH, PKBBB2NH, PKMAX9-2NH, PKR-NX-
30, PKR-NX-34, PKR-NX-40, PKR-NX-50, PKR-NX-60 et PKR-NX-70 pour les piéces sans fonction
d'ancrage.

Tri-Nex (EL) (Lobe) Pieces étiquetées PKC-EL-(d) et PKR-EL- (&) pour les piéces d'ancrage.
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Pieces étiquetées PKC-NL-(9) et PKR-NL- (9) pour les pieces sans fonction d'ancrage.

Fond conique (DC) Piéces étiquetées PKC-DC(d), PKR-DC(J), PKR-TOP-1/2-DC3, PKR-TOP1/2/3/4-DC4 et PKR-
TOP1/2/3/4-DC5 pour les piéces d'ancrage.

Pieces étiquetées PKC-NDC(D) et PKR-NDC (@) pour les pieces sans fonction d'ancrage.

Hexagonal interne (M) Piéces étiquetées PKC-M-2 et PKR-M (utilisées avec des plates-formes de @3,75, @4,2, @5,0 mm)
pour les pieces d'ancrage.

Piéces étiquetées PKC-NM-2 et PKR-NM (utilisées avec des plates-formes de @3,75, @4,2 et @5,0
mm) pour les piéces sans fonction d'ancrage.

Hexagonal interne PROVATA® (3M) | Piéces étiquetées PKC-3M-2 et PKR-3M (utilisées avec des plates-formes de @3,3 mm) pour les
M) @) piéces d'ancrage.

Piéces étiquetées PKC-3NM-2 et PKR-3NM (utilisées avec des plates-formes de @3,3 mm) pour les
piéces sans fonction d'ancrage.

Pieces étiquetées PKC-M-2 et PKR-M (utilisées avec des plates-formes de @4,0, @5,0, @6,0 mm)
pour les piéces d'ancrage.

Piéces étiquetées PKC-NM-2 et PKR-NM (utilisées avec des plates-formes de @4,0, @5,0 et @6,0
mm) pour les pieces sans fonction d'ancrage.

Piéces étiquetées PKC-Z-2 et PKR-Z (utilisées avec les plates-formes de @7,0, @8,0 et @9,0 mm)
pour les pieces d'ancrage.

Piéces étiquetées PKC-NZ-2 et PKR-NZ (utilisées avec les plates-formes de @7,0, @8,0 et @9,0 mm)
pour les pieces sans fonction d'ancrage.

Octogone interne (ITS) (IT6) Piéces étiquetées ITS-PKC1 et PKR-ITS (utilisées avec des plates-formes de @4,8 mm) pour les
piéces d'ancrage.

Piéces étiquetées ITS6-PKC1 et PKR-IT6 (utilisées avec des plates-formes de @6,5 mm) pour des les
piéces d’ancrage.

Niveau de pilier Piéces étiquetées PKC-MC et PKR-MC-48 (utilisées avec des plates-formes de butée de @4,8 mm)
pour les pieces sans fonction d’ancrage.

Piéces étiquetées PKC-MCW et PKR-MC-60 (utilisées avec des plates-formes de butée de @6,0 mm)
pour les pieces sans fonction d'ancrage.

Le tableau B récapitule les valeurs de couple de serrage recommandées pour les vis Southern lorsqu'elles sont utilisées
avec les piliers en PEEK.

Tableau B
Gamme Type de vis Couple
Niveau de pilier Série 1 (TSS1, TSUL, TSH1) 15 Nm
Hexagonal externe (EX) Interfaces implantaires de moins de 4,0 mm de
. diamétre : 15 Ncm
Série 3 (TSSZ3, TSUZ3, TSHZ3) . . - i .
Interfaces implantaires supérieures ou égales a 4,0
mm de diameétre : 20 Ncm
TS-P-16 15 Ncm
Tri-Nex (EL) TS-L-18 15 Ncm
TS-L-20 20 Nem
Fond conique (DC) TS-DC3-14 15 Ncm
TS-DC4-16 20 Ncm
TS-DC5-20 20 Ncm
Hexagonal interne (série TS-Z-16 15 Ncm
M et PROVATA®) TS-7-18 15 Ncm
Octogone interne (IT) TSIT2 20 Ncm

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

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

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

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

1. Méthode de stérilisation pré-vide : stérilisez les piliers a la vapeur a 132 C (270 F) a une pression de 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. Méthode de stérilisation pré-vide : enveloppée, stérilisez a la vapeur a 135 °C (275 °F) a une pression 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
gue tous les accessoires du stérilisateur, sont approuvés par la FDA pour le cycle de stérilisation prévu.

Contre-indications
Ne pas utiliser chez :
e des patients médicalement inaptes aux interventions chirurgicales orales.
e les situations ou il est impossible de placer suffisamment d'implants pour assurer le soutien fonctionnel
nécessaire a la prothése.
e les mineurs (patients de moins de 18 ans).
e des patients présentant une déficience osseuse.
¢ des patients souffrants de troubles sanguins.
e en cas d'une infection a I'emplacement de l'implant.
e des patients souffrant de troubles vasculaires.
e des patients souffrant de diabéte mal contrdlé.
e des patients présentant une dépendance a la drogue ou a l'alcool.
e des patients sous traitement chronique par de fortes doses de corticoides.
e des patients sous un régime de traitement anticoagulant.
¢ des patients souffrant d'une maladie métabolique osseuse.
e des patients en cours de traitement de radiothérapie.
e des patients présentant des allergies ou une hypersensibilité au titane pur, a I'alliage de titane (Ti6Al4V), a l'or,
au palladium ou a l'iridium ou au polyétheréthercétone (PEEK).

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

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

e Les produits doivent étre protégés contre toute aspiration lorsqu'ils sont manipulés par voie intra-orale.
L'aspiration de produits peut entrainer une infection ou une blessure physique imprévue.
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La responsabilité de la sélection adéquate du patient, de la formation adéquate, de I'expérience du placement d’implants
et de la fourniture de renseignement pour le consentement éclairé est a la charge du praticien. Une technique
inappropriée peut conduire a I'échec de l'implant, a des dommages aux nerfs/vaisseaux et/ou a une perte de support
osseux. La défaillance des implants augmente lorsque les implants sont placés dans un os irradié car la radiothérapie
peut entrainer une fibrose progressive des vaisseaux et des tissus mous, entrainant une diminution de la capacité de
cicatrisation.

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

Les utilisateurs d’implants novices et expérimentés doivent suivre une formation avant d’utiliser un nouveau systéme
ou de tenter d’opter pour une nouvelle méthode de traitement. Accordez une attention particuliere lors du traitement
des patients présentant des facteurs locaux ou systémiques susceptibles d'affecter la régénération osseuse et des
tissus mous. Cela inclut une mauvaise hygiéne buccale, un diabéte non contr6lé, une stéroidothérapie, le tabagisme,
une infection osseuse environnante et les patients ayant subi une radiothérapie oro-faciale.

Un bilan détaillé des candidats potentiels a l'implantation doit étre effectué, y compris :
e I'ensemble des antécédents médicaux et dentaires.
e un examen visuel et radiologique pour déterminer les bonnes dimensions des 0s, les repéres anatomiques, les
conditions occlusales et la santé parodontale.
e e bruxisme et les relations maxillaires défavorables doivent étre prises en compte.
e une bonne planification préopératoire avec une bonne approche d'équipe entre des chirurgiens, des dentistes
restaurateurs et des techniciens de laboratoire bien formés est essentielle pour un traitement implantaire réussi
e minimiser le traumatisme du tissu héte permet d’augmenter le potentiel de réussite de 'ostéointégration.
I'électrochirurgie ne doit pas étre tentée autour des implants métalliques car ceux-ci sont conductibles.

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

Effets secondaires

Effets secondaires potentiels et symptdomes temporaires : douleur, gonflement, difficultés phonétiques et inflammation
gingivale. Parmi les symptdémes moins courants mais plus persistants, il est & noter, sans toutefois s'y limiter : (1)
réaction(s) allergique(s) au matériau de I'implant et/ou du pilier ; (2) rupture de I'implant et/ou du pilier ; (3) desserrage
de la vis du pilier et/ou de fixation ; (4) infection nécessitant une reprise de l'implant dentaire ; (5) Iésion nerveuse
pouvant entrainer une faiblesse, un engourdissement ou une douleur permanents ; (6) réponses histologiques pouvant
impliquer des macrophages et/ou des fibroblastes ; (7) formation d’embolies graisseuse ; (8) nécessité d'une chirurgie
de reprise en cas de descellement de l'implant ; (9) perte osseuse pouvant entrainer une reprise ou un retrait de
l'implant.

Mise en garde : Maintien du protocole de stérilisation
Les implants sont conditionnés comme suit :
1. Un emballage extérieur constitué d'une boite rigide et transparente qui sert de protection pour I'emballage
intérieur.
2. L'emballage intérieur se compose d'un blister (base de blister en plastique transparent avec un couvercle
"amovible" TYVEK).
3. Dans I'emballage intérieur se trouve un tube creux qui contient un implant suspendu a un anneau en titane, ce
qui garantit que l'implant ne touche jamais I'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 I'implant en ouvrant correctement I'emballage et en manipulant I'implant.
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1. Ouvrir 'emballage de l'implant dans le champ non stérile, avec des gants non stériles, détacher I'étiquette
d'adresse pour ouvrir la boite.

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

3. Le blister scellé doit étre ouvert par un assistant (avec des gants non stériles), retirez le couvercle TYVEK et
déposez ou placez le tube stérile sur le champ stérile, ouvrez le capuchon du tube, ensuite fixez l'outil de
placement de I'implant sur I'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
Type de matériau du pilier PEEK blanc radio-opaque de qualité médicale
Type de matériau de la vis de pilier Alliage de titane de grade 5 (ASTM F136)

Elimination

La mise au rebut du dispositif et de son emballage : elle doit étre conforme aux réglements locaux et aux exigences
environnementales en tenant compte des différents niveaux de contamination. Lors de la mise au rebut d’objets usagés,
il convient de préter attention aux forets et aux instruments tranchants. Un EPI adéquat doit étre utilisé a tout moment.

Sécurité IRM

Compatible IRM : les piliers en PEEK Southern Implants® (a I'exception des vis prothétiques) sont fabriqués dans un
matériau qui n'est pas affecté par I'exposition a I'énergie de I'lRM et qui est sans danger pour I''RM. Cependant, les
restaurations fabriquées a partir de ce matériau peuvent étre associées a des implants métalliques, des piliers et des
vis susceptibles d’étre influencés par I'énergie de I'lRM.

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

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

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

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

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

UDI de base
Produit Numéro de I'UDI de base
UDI de base pour les piliers en PEEK 6009544038749A

Littérature connexe et catalogues

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

CAT-2005 - Catalogue des produits d'implant IT

CAT-2020 - Catalogue des produits d'implant Hexagone extérieur
CAT-2042 - Catalogue des produits d'implant Conique profond
CAT-2043 - Catalogue des produits d'implant Hexagonal interne
CAT-2060 - Catalogue de produits d'implants PROVATA®
CAT-2070 - Catalogue des produits d'implant zygomatique
CAT-2069 - Catalogue de produits d'implants INVERTA®
CAT-2092 - Catalogue des produits d'implants osseux mous

Symboles et avertissements

“ c279§g®@|E|LOT MD| EF=

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

Southern prescription* irradiation d'utilisation réutiliser restériliser. catalogue médical désigné pour la

Implants® (mm/aaaa) comrm!namé
1 Albert Rd, P.O Européenne

Box 605 IRENE, Q [E] _;‘L’{___
0062, Afrique d
/i MR AN

Afrique du Sud

Tél. : +27 12 667 Représentant Date de Résonance Compatible Systéme de barriére stérile Systéme de Consultez le Attention ! Conserver a Ne pas utiliser
1046 désigné pour fabrication magnétique résonance unique avec emballage de barriere mode l'écart de la si lemballage

la Suisse conditionnelle magnétique protection a l'intérieur stérile d'emploi lumiére du est )

simple soleil endommagé

* Dispositif sur ordonnance : Prescription uniqguement. Avertissements : Selon la loi fédérale la vente de cet appareil doit se faire par ou sur l'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 dans ce document sont fournies qu'a titre d'illustration et ne représentent pas
nécessairement le produit avec précision a I'échelle. Il incombe au clinicien de vérifier les symboles figurant sur I'emballage du produit pendant son utilisation.
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Beschreibung

Die Southern Implants® PEEK provisorischen Abutments werden vorgefertigt und sind in einer Vielzahl von
Verbindungen, einrastenden und nicht einrastenden, passend zu den von Southern Implants hergestellten
Implantatsystemen erhdltlich. Sie werden als Hilfsmittel bei der Herstellung einer Prothese fiir die prothetische
Rehabilitation verwendet. Sie kdnnen entweder fir die direkte Verbindung mit einem enossalen Implantat oder fir die
Verbindung der Prothese mit einem kompakten konischen Abutment verwendet werden. Die PEEK-Abutments werden
im sterilen Zustand bereitgestellt, verlieren diese Eigenschaft jedoch durch Veranderungen.

Verwendungszweck

Die Southern Implants® PEEK Provisorische Abutment-Familie ist fur die Behandlung von teilweise oder vollstandig
zahnlosen Patienten bestimmt, die fir das Einsetzen eines oder mehrerer Zahnimplantate in Frage kommen, um eine
dauerhafte oder herausnehmbare Einzelkrone, Teil- oder Vollbogenprothese im Ober- oder Unterkiefer zu befestigen.
Dabei handelt es sich um vorgefertigte prothetische Komponenten, die direkt mit enossalen Zahnimplantaten des Unter-
und/oder Oberkiefers verbunden sind und dazu dienen, die Innengewinde des Implantats und das Implantat wahrend
der Einheilphase zu schiitzen und das Weichgewebe zur Vorbereitung des endglltigen Zahnersatzes zu formen. Die
PEEK provisorischen Abutments werden mit einer Halteschraube aus einer Titanlegierung an den Implantaten befestigt.
Die Systemkomponenten sind als Medizinprodukte eingestuft und zur einmaligen Anwendung an einem einzigen
Patienten bestimmt.

Hinweise zur Verwendung:

Die Southern Implants® PEEK-Abutments sind vorgefertigte prothetische Komponenten, die direkt mit enossalen
Zahnimplantaten verbunden werden und fiir eine provisorische Verwendung von bis zu 180 Tagen als Hilfsmittel fur die
prothetische Rehabilitation vorgesehen sind.

Vorgesehene Benutzer

Zu den vorgesehenen Benutzern dieses Systems gehdren Zahntechniker, Kieferchirurgen, Allgemeinzahnarzte,
Kieferorthopaden, Parodontologen, Prothetiker und andere entsprechend ausgebildete und erfahrene
Implantatanwender.

Vorgesehene Einsatzumgebung
Dieses System ist zur Verwendung in einem Dentallabor fir die Anfertigung der Restauration und in einer klinischen
Umgebung wie einem Operationssaal oder einem zahnarztlichen Sprechzimmer vorgesehen.

Vorgesehene Patientenpopulation

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

Kompatibilitatsinformationen

Die Implantate von Southern Implants sollten mit Southern-Komponenten versorgt werden. Im Sortiment von Southern
Implants gibt es 5 Implantatverbindungen. Der Implantatcode und der Anschlusstyp kénnen durch spezifische
Abkirzungen in den Produktcodes identifiziert werden. Die Bereichskennungen sind in Tabelle A zusammengefasst.

Tabelle A

Verbindungstyp des Implantats Kompatibles Gerat

AuRensechskant (EX) Teile mit der Kennzeichnung PKIP2H, PKBN2H, PKB2H, PKBA2H, PKBBB2H, PKMAX9-2H, PKR-
EX-30, PKR-TOP1/2-EX-30, PKR-EX-34, PKR-TOP1/2/3/4-EX-34, PKR-EX-40, PKR-TOP1/2/3/4-EX-
40, PKR-EX-50, PKR-EX-60 und PKR-EX-70 flr einrastende Elemente.
Teile mit der Kennzeichnung PKIP2NH, PKBN2NH, PKB2NH, PKBA2NH, PKBBB2NH, PKMAX9-
2NH, PKR-NX-30, PKR-NX-34, PKR-NX-40, PKR-NX-50, PKR-NX-60 und PKR-NX-70 fir nicht
einrastende Elemente.

TRI-NEX (EL) (Lobe) Teile mit der Kennzeichnung PKC-EL-(@) and PKR-EL-(9) fiir einrastende Elemente.
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Teile mit der Kennzeichnung PKC-NL-(d) and PKR-NL-(9) flr nicht einrastende Elemente.

Tief konisch (DC) Teile mit den Kennzeichnungen PKC-DC(d), PKR-DC(d), PKR-TOP-1/2-DC3, PKR-TOP1/2/3/4-DC4
und PKR-TOP1/2/3/4-DC5 firr einrastende Elemente.

Teile mit der Kennzeichnung PKC-NDC-(J) and PKR-NDC-(@) fiir nicht einrastende Elemente.
Innensechskant (M) Teile mit der Kennzeichnung PKC-M-2 und PKR-M (verwendet mit @3,75, @4,2, @5,0 mm Plattformen)
fur einrastende Elemente.

Teile mit der Kennzeichnung PKC-NM-2 und PKR-NM (verwendet mit @3,75, @4,2, @5,0 mm
Plattformen) fir nicht einrastende Elemente.

Innensechskant PROVATA® (3M) | Teile mit der Kennzeichnung PKC-3M-2 und PKR-3M (verwendet mit @3,3 mm Plattformen) fiir
M) (2) einrastende Elemente.

Teile mit der Kennzeichnung PKC-3NM-2 und PKR-3NM (verwendet mit @3,3 mm Plattformen) fir
nicht einrastende Elemente.

Teile mit der Kennzeichnung PKC-M-2 und PKR-M (verwendet mit @4,0, @5,0 und @6,0 mm
Plattformen) fiir einrastende Elemente.

Teile mit der Kennzeichnung PKC-NM-2 und PKR- NM (verwendet mit @4,0, @5,0 und @6,0 mm
Plattformen) flr nicht einrastende Elemente.

Teile mit der Kennzeichnung PKC-Z-2 und PKR-Z (verwendet mit &7,0, @8,0 und @9,0 mm
Plattformen) fir einrastende Elemente.

Teile mit der Kennzeichnung PKC-NZ-2 und PKR--NZ (verwendet mit @7,0, &8,0 und @9,0 mm
Plattformen) flr nicht einrastende Elemente.

Innenachtkant (ITS) (IT6) Teile mit der Kennzeichnung ITS-PKC1 und PKR-ITS (verwendet mit @4,8 mm Plattformen) fir
einrastende Elemente.

Teile mit der Kennzeichnung ITS6-PKC1 und PKR-IT6 (verwendet mit @6,5 mm Plattformen) fiir
einrastende Elemente.

Abutment level Teile mit der Kennzeichnung PKC-MC und PKR-MC-48 (verwendet mit @4,8 mm Abutment-
Plattformen) fir nicht einrastende Elemente.

Teile mit der Kennzeichnung PKC-MCW und PKR-MC-60 (verwendet mit @6,0 mm Abutment-
Plattformen) fur nicht einrastende Elemente.

Tabelle B fasst die empfohlenen Schraubendrehmomente der Southern-Schrauben bei Verwendung mit PEEK-
Abutments zusammen.

Tabelle B

Sortiment Schraubenart Drehmoment

Abutment level Serie 1 (TSS1, TSUL, TSH1) 15 Ncm

AulRensechskant (EX) . < @4,0 mm Implantat-Schnittstellen: 15 Ncm
Serie 3 (TSSZ3, TSUZ3, TSHZ3) .

2> 4,0 mm Implantat-Schnittstellen: 20 Ncm

TS-P-16 15 Ncm

Tri-Nex (EL) TS-L-18 15 Ncm
TS-L-20 20 Ncm

Tief konisch (DC) TS-DC3-14 15 Ncm
TS-DC4-16 20 Ncm
TS-DC5-20 20 Ncm

Internes Hex (M-Serie und | TS-Z-16 15 Ncm

PROVATA?) TS-Z-18 15 Ncm

Innenachtkant (IT) TSIT2 20 Ncm

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

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Die Komponente wird steril geliefert (durch Gammabestrahlung sterilisiert) und ist fir den einmaligen Gebrauch vor
Ablauf des Verfallsdatums bestimmt (siehe Verpackungsetikett). Die Sterilitét ist gewahrleistet, sofern der Behéalter oder
das Siegel nicht beschadigt oder gedffnet wird. Wenn die Verpackung beschéadigt ist verwenden Sie das Produkt nicht
und wenden Sie sich an lhren Southern-Vertreter oder senden Sie es an Southern Implants® zuriick. Die Gerate miissen
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an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden und dirfen nicht dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt
werden. Eine falsche Lagerung kann die Gerateeigenschaften beeinflussen. Komponenten, die nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt sind, dirfen nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung dieser Komponenten kann zu
den nachstehenden Folgen fiihren
e Schéaden an der Oberflache oder an kritischen Abmessungen, die zu einer Verschlechterung der Leistung und
Kompatibilitat fiihren kénnen.
e erhoht das Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen, wenn Einwegartikel wiederverwendet werden.

Southern Implants® tbernimmt keine Verantwortung fir Komplikationen im Zusammenhang mit wiederverwendeten
Einwegkomponenten.

Sterilisation
Southern Implants® empfiehlt eines der folgenden Verfahren zur Sterilisation der Restauration vor dem Gebrauch:

1. Vor-Vakuum-Sterilisationsmethode: Abutments 4 Minuten lang bei 132°C (270°F) und 180 - 220 kPa
dampfsterilisieren. Fur mindestens 20 Minuten in der Kammer trocknen. Es dirfen nur fiir die Dampfsterilisation
zugelassene Verpackungen oder Beutel verwendet werden.

2. Vorvakuum-Sterilisationsmethode: verpackt, 3 Minuten lang bei® 135°C (275°F) und 180 - 220 kPa
dampfsterilisieren. 20 Minuten lang in der Kammer trocknen. Verwenden Sie eine Verpackung oder einen
Beutel, der flir den angegebenen Dampfsterilisationszyklus zugelassen ist.

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

Kontraindikationen
Nicht anwenden bei:
¢ Patienten, die medizinisch nicht fur oralchirurgische Eingriffe geeignet sind.
e Félle, in denen eine unzureichende Anzahl von Implantaten gesetzt werden kann, um die erforderliche
funktionelle Unterstutzung fur die Prothese zu gewahrleisten.
¢ Minderjahrige (Patienten unter 18 Jahren).
e Patienten mit schlechter Knochenqualitét.
e Patienten mit Blutkrankheiten.
o Vorhandensein einer Infektion an der Implantatstelle.
e Patienten mit vaskularen Beeintrachtigungen.
o Patienten mit unkontrolliertem Diabetes.
e Patienten mit Drogen- oder Alkoholmissbrauchsabhéngigkeit.
e Patienten, die sich einer chronischen hochdosierten Steroidtherapie unterziehen.
e Patienten, die eine gerinnungshemmende Therapie erhalten.
¢ Patienten mit metabolischer Knochenerkrankung.
e Patienten, die sich einer Strahlentherapie unterziehen.
e Patienten mit Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegen Reintitan, Titanlegierungen (Ti6Al4V), Gold,
Palladium, Iridium oder Polyetheretherketon (PEEK).

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

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

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

Die Verantwortung fur die richtige Auswahl der Patienten, eine angemessene Schulung, Erfahrung beim Einsetzen von
Implantaten und die Bereitstellung geeigneter Informationen fiir eine informierte Zustimmung liegt beim Praktiker. Eine
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unsachgemale Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/Gefa3en und/oder zum Verlust des
stiitzenden Knochens fuhren. Implantatversagen nimmt zu, wenn Implantate in bestrahlten Knochen eingesetzt werden,
da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose der Gefalze und des Weichgewebes fiihren kann, was die
Heilungsfahigkeit beeintrachtigt.

Es ist wichtig, auf die Schadigung lebenswichtiger Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien zu achten und diese zu
vermeiden. Verletzungen lebenswichtiger anatomischer Strukturen kénnen zu schwerwiegenden Komplikationen wie
Verletzungen des Auges, Nervenschaden und GbermaRigen Blutungen fihren. Es ist wichtig, den Nervus infraorbitalis
zu schitzen. Werden die tatsdchlichen Maf3e im Vergleich zu den Rontgendaten nicht ermittelt, kann dies zu
Komplikationen fuhren.

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

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

¢ umfassende medizinische und zahnéarztliche Anamnese

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

e Bruxismus und ungunstige Kieferrelationen missen bericksichtigt werden.

e eine gute praoperative Planung mit einem guten Teamansatz zwischen gut ausgebildeten Chirurgen,
restaurativen Zahnérzten und Labortechnikernist fir eine erfolgreiche Implantatbehandlung unerlasslich.

¢ die Minimierung des Traumas fir das Wirtsgewebe erhoht das Potenzial fur eine erfolgreiche Osseointegration.

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

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

Nebenwirkungen

Mdogliche Nebenwirkungen und voribergehende Symptome: Schmerzen, Schwellungen, phonetische Schwierigkeiten,
Zahnfleischentziindungen. Zu den weniger haufigen, aber hartnackigeren Symptomen gehdren unter anderem: (1)
allergische Reaktion(en) auf das Implantat und/oder das Material des Abutments; (2) Bruch des Implantats und/oder
des Abutments; (3) Lockerung der Abutmentschraube und/oder der Halteschraube; (4) Infektion, die eine Revision des
Zahnimplantats erforderlich macht; (5) Nervenschaden, die zu dauerhafter Schwéche, Taubheit oder Schmerzen fithren
kénnen; (6) histologische Reaktionen, an denen méglicherweise Makrophagen und/oder Fibroblasten beteiligt sind; (7)
Bildung von Fettembolien; (8) Lockerung des Implantats, die eine Revisionsoperation erfordert; und (9) Knochenverlust,
der moglicherweise eine Revision oder Entfernung erfordert.

VorsichtsmaBnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls
Die Implantate sind wie folgt verpackt:
1. Eine AulRenverpackung, 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. Inder 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.
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Es muss darauf geachtet werden, dass die Sterilitat des Implantats durch ordnungsgeméaRes Offnen der Verpackung
und Handhabung des Implantats erhalten bleibt.

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

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 Réhrchen auf das sterile Feld fallen lassen oder legen, die Réhrchenkappe
offnen und das Einsetzwerkzeug auf das Implantat aufsetzen und vorsichtig aus dem sterilen Rdhrchen
nehmen. Beriihren Sie das sterile Implantat nicht.

Andere sterile Komponenten sind in einem Abziehbeutel oder einer Blasenbasis mit einem abziehbaren Deckel
verpackt. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Hélfte des Beutels; im Inneren der Verpackung
oder auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels. Die Sterilitdt ist gewéhrleistet, 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 Zwischenfélle

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

Abutmentmaterial Typ Weil3es rontgenopakes medizinisches PEEK
Abutment-Schrauben Materialtyp Titanlegierung Grad 5 (ASTM F136)
Entsorgung

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

MR-Sicherheit

MR-Sicher Die PEEK-Abutments von Southern Implants® (mit Ausnahme der Prothetikschrauben) werden aus einem
Material hergestellt, das durch die Einwirkung von MRT-Energie nicht beeintrachtigt wird und MR-sicher ist. Allerdings
kénnen aus diesem Material gefertigte Restaurationen mit Metallimplantaten, Abutments und Schrauben
zusammengefiigt werden, die durch MRT-Energie beeintrachtigt werden kénnen.

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

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

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

HINWEIS: Die oben genannte Website wird mit dem Start der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfugbar sein.
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GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Southern Implants® Provisorische PEEK-Abutments

Haftungsausschluf3

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

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI fiir PEEK-Abutments 6009544038749A

Weiterflihrende Literatur und Kataloge

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

CAT-2020 - Produktkatalog fir Aul3ensechskant-Implantate
CAT-2042 - Produktkatalog fur Tief konische Implantate
CAT-2043 - Produktkatalog fir Innensechskant-Implantate
CAT-2060 - Produktkatalog fir PROVATA® Implantate
CAT-2070 - Produktkatalog fir Zygomatic-Implantate
CAT-2069 - Produktkatalog fir INVERTA® Implantate
CAT-2092 - Produktkatalog fir Weichknochenimplantate

Symbols und Warnhinweise

d Cmg - g ® @ [REF [LOT| [MD| ==

Hersteller: CE- Verschreibung Sterilisation Nicht steril Verfallsdatu Nicht Nicht resterilisieren Katalognummer Chargencod Medizinische Zugelassener
Southern Kennzeichnung pflichtiges durch m (mm-jj) wiederverwenden e s Gerat Vertreter in der
Implants® Produkt* Bestrahlung Européischen
1 Albert Rd, Gemeinschaft
P.O Box 605 Q .__\‘//
IRENE, 0062, —_— TN~
Stdafrika. M R A\
Sudafrika [ |
Tel: +27 12 667 . . . " . . . S .
1046 Zugelassener Herstellungsdatu Magnetisch Magnetisch Emzel.nes Sterilbarrieresystem mit .Elnfa.ches Konsultieren Slg die Achtung Von. Nicht
Vertreter fur die m e Resonanz e Resonanz innenliegender Schutzverpackung Sterilbarrieresyste Gebrauchsanweisun Sonnenlicht verwenden,
Schweiz bedingt sicher m g fernhalten wenn die
Verpackung

beschéadigt ist.

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

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

Os pilares temporarios PEEK da Southern Implants® sdo pré-fabricados e estdo disponiveis numa variedade de
conexdes, com e sem engate, para se adaptarem aos sistemas de implantes fabricados pela Southern Implants. Eles
sdo usados como auxilio na fabricagdo de uma protese para reabilitagdo protética. Eles podem ser usados para
conexao direta a um implante enddsseo ou para conectar a prétese a um pilar cdnico compacto. Os pilares PEEK séo
fornecidos esterilizados; no entanto, ndo estardo mais esterilizados apds a modificacéo.

Utilizagdo pretendida

A familia de pilares temporarios PEEK da Southern Implants® destina-se a auxiliar no tratamento de pacientes parcial
ou totalmente edéntulos elegiveis para a colocacdo de um ou mais implantes dentarios como meio de fixagdo de uma
coroa unitaria permanente ou amovivel, protese dentaria parcial ou de arcada completa no maxilar superior ou inferior.
Estes dispositivos sdo componentes protéticos pré-fabricados diretamente ligados a implantes dentarios enddsseos da
mandibula e/ou maxila e destinam-se a ser utilizados para proteger as roscas internas do implante e o implante durante
a fase de cicatrizacdo e para moldar o tecido mole em preparacéo para a protese final. Os pilares temporérios PEEK
séo fixados aos implantes por um parafuso de retencédo feito de liga de titdnio. Os componentes do sistema s&o
classificados como dispositivos médicos e destinam-se a utilizagdo Unica num Unico paciente.

Indicac6es de utilizac&o
Os pilares PEEK da Southern Implants® sdo componentes protéticos pré-fabricados diretamente ligados a implantes
dentarios enddsseos e destinam-se a uma utiliza¢do provisoria até 180 dias como ajuda na reabilitacdo protética.

Utilizador pretendido
O utilizador previsto para este sistema inclui técnicos dentarios, cirurgibes maxilofaciais, dentistas gerais, ortodontistas,
periodontistas, protésicos e outros utilizadores de implantes com formacéo e experiéncia adequadas.

Ambiente pretendido
Este sistema destina-se a ser utilizado num laboratério de prétese dentéria para o fabrico da restauracdo e num
ambiente clinico, como um bloco operatdrio ou uma sala de consulta de um dentista.

Populacao pretendida de pacientes

A populagéo de pacientes a que se destina o dispositivo ndo é diferente da que se destina a terapia com implantes
dentérios. A populacdo-alvo da terapia com implantes € constituida por pacientes parcial ou totalmente edéntulos que
necessitam de uma restauracdo  protética dentaria no maxilar superior ou inferior. As restauracdes podem ser
constituidas por dentes unitarios, pontes parciais ou completas e sao restauracdes fixas.

Informac8es de compatibilidade

Os implantes da Southern Implants devem ser restaurados com os componentes da Southern Implants. Na gama da
Southern Implants existem 5 conexes de implantes. O codigo e o tipo de conexdo podem ser identificados por
abreviag6es especificas nos codigos de produtos. Os identificadores da linha estdo resumidos na tabela A.

Tabela A

Tipo de conexdo do implante Dispositivo compativel

Hex externo (EX) Pecas rotuladas como PKIP2H, PKBN2H, PKB2H, PKBA2H, PKBBB2H, PKMAX9-2H, PKR-EX-30,
PKR-TOP1/2-EX-30, PKR-EX-34, PKR-TOP1/2/3/4-EX-34, PKR-EX-40, PKR-TOP1/2/3/4-EX-40,
PKR-EX-50, PKR-EX-60 e PKR-EX-70 para itens de engate.
Pecas rotuladas PKIP2NH, PKBN2NH, PKB2NH, PKBA2NH, PKBBB2NH, PKMAX9-2NH, PKR-NX-
30, PKR-NX-34, PKR-NX-40, PKR-NX-50, PKR-NX-60 e PKR-NX-70 para itens de nédo engate.

Tri-Nex (EL) (Lobo) Pecas rotuladas PKC-EL-(d) e PKR-EL-(9) para itens de engate.
Pecas rotuladas PKC-NL-(@) e PKR-NL-(9) para itens de n&o engate.

Conico profundo (DC) Pecas rotuladas PKC-DC(d), PKR-DC(dJ), PKR-TOP-1/2-DC3, PKR-TOP1/2/3/4-DC4 e PKR-
TOP1/2/3/4-DC5 para os itens de engate.
Pecas rotuladas PKC-NDC(dJ) e PKR-NDC(d) para os itens de engate..
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Hex interno (M) Pecas rotuladas PKC-M-2 e PKR-M (utilizadas com plataformas de @3,75, @4,2, @5,0 mm) para itens
de engate.

Pecas rotuladas PKC-NM-2 e PKR-NM (utilizadas com plataformas @3,75, @4,2 e @5,0 mm) para
itens de n&o engate.

Hex Interno PROVATA® (3M) (M) (Z) | Pecas rotuladas PKC-3M-2 e PKR-3M (utilizadas com plataformas de @3,3 mm) para itens de engate.

Pecas rotuladas PKC-3NM-2 e PKR-3NM (utilizadas com plataformas de @3,3 mm) para itens de néo
engate.

Pecas rotuladas PKC-M-2 e PKR-M (utilizadas com plataformas de @4,0, @5,0 e @6,0 mm) para itens
de engate.

Pecas rotuladas PKC-NM-2 e PKR-NM (utilizadas com plataformas de @4,0, @5,0 e @6,0 mm) para
itens de néo engate.

Pecas rotuladas PKC-Z-2 e PKR-Z (utilizadas com plataformas de @7,0, @8,0 e @9,0 mm) para itens
de engate.

Pecas rotuladas PKC-NZ-2 e PKR-NZ (utilizadas com plataformas de @7,0, &8,0 e @9,0 mm) para
itens de ndo engate.

Octogono interno (ITS) (1T6) Pecas rotuladas ITS-PKC1 e PKR-ITS (utilizadas com plataformas de @4,8 mm) para itens de engate.

Pecas rotuladas ITS6-PKC1 e PKR-IT6 (utilizadas com plataformas de @6,5 mm) para itens de engate.

Nivel do pilar Pecas rotuladas PKC-MC e PKR-MC-48 (utilizadas com plataformas de pilar de @4,8 mm) para itens
de ndo engate.

Pecas rotuladas PKC-MCW e PKR-MC-60 (utilizadas com plataformas de pilar de @6,0 mm) para
itens de néo engate.

A Tabela B resume os valores de torque recomendados para os parafusos da Southern quando utilizados com os
pilares PEEK.

Tabela B
Gama Tipo de parafuso Torque
Nivel do pilar Série 1 (TSS1, TSU1, TSH1) 15 Nem
Hex externo (EX) L interfaces de implante < @4,0 mm: 15 Ncm
Série 3 (TSSZ3, TSUZ3, TSHZ3) ) .
interfaces de implante = @4,0 mm: 20 Ncm
TS-P-16 15 Ncm
Tri-Nex (EL) TS-L-18 15 Ncm
TS-L-20 20 Ncm
Conico profundo (DC) TS-DC3-14 15 Ncm
TS-DC4-16 20 Ncm
TS-DC5-20 20 Ncm
Hex interno (M-Series & TS-Z-16 15 Ncm
PROVATA®) TS-Z-18 15 Nem
Octogono interno (IT) TSIT2 20 Ncm

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

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

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

compatibilidade.
e adiciona o risco de infecdo e contaminacédo entre doentes se itens descartaveis forem reutilizados.
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A Southern Implants® ndo aceita qualquer responsabilidade por complicacdes associadas a componentes reutilizados
de utilizacédo Unica.

Esterilizacao
A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar a restauracdo antes da sua
utilizacao:

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

2. Método de esterilizacdo pré-vacuo: embrulhado, esterilizar a vapor a 135°C (275°F) a 180 - 220 kPa durante 3
minutos. Seque por 20 minutos na cadmara. Use uma embalagem ou bolsa limpa para o ciclo de esterilizacéo
a vapor indicado.

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

Contra-indicacfes
N&o utilizar em:
e pacientes clinicamente ndo aptos para procedimentos cirdrgicos orais.
e casos em que um numero inadequado de implantes pode ser colocado para fornecer o suporte funcional
necessario para a prétese.
e menores (pacientes com idade inferior a 18 anos).
e pacientes com ma qualidade 6ssea.
e pacientes com doencgas sanguineas.
e presenca de infecgdo no local do implante.
e pacientes com problemas vasculares.
e pacientes com diabetes ndo controlada.
e pacientes com dependéncia de drogas ou éalcool.
e pacientes submetidos a terapia crénica com esteréides em doses elevadas.
e pacientes submetidos a terapia anti-coagulante.
e pacientes com doenca 0ssea metabdlica.
e pacientes submetidos a tratamento de radioterapia.
e gue sao alérgicos ou tém hipersensibilidade ao titanio puro ou a liga de titanio (Ti6Al4V), ouro, paladio, platina,
iridio ou polieteretercetona (PEEK).

Avisos e precaucoes
ESTAS INSTRUGCOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM SUBSTITUTO DE UMA FORMACAO
ADEQUADA.

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

e Os produtos devem ser protegidos contra a aspiracdo quando manuseados por via intraoral. A aspiracdo de
produtos pode levar a infe¢do ou a les6es fisicas indesejadas.

A responsabilidade da selecdo adequada dos pacientes, formacdo adequada, experiéncia na colocacdo de implantes
e de facultar as informac8es apropriadas para o consentimento informado cabe ao médico. A técnica inadequada pode
resultar na falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do 0osso de suporte. A falha dos implantes aumenta
guando os implantes sdo colocados no osso irradiado, uma vez que a radioterapia pode resultar em fibrose progressiva
dos vasos e tecidos moles, levando a uma diminuicdo da capacidade de cicatrizacao.

E importante estar atento e evitar danos a estruturas vitais, tais como nervos, veias e artérias. As lesbes de estruturas
anatémicas vitais podem causar sérias complicacdes, tais como lesdes oculares, lesdes nervosas e hemorragias
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excessivas. E essencial para proteger o nervo infraorbital. A falha na identificacéo das medi¢6es reais em relagéo aos
dados radiograficos pode levar a complicacdes.

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

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

e um histdrico médico e odontoldgico extensivo.

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

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

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

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

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

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

Efeitos secundarios

Possiveis efeitos colaterais e sintomas temporérios: dor, inchaco, dificuldades fonéticas, inflamacgdo gengival. Os
sintomas menos comuns mas mais persistentes incluem, mas néo se limitam a: (1) reagdo(8es) alérgica(s) ao material
do implante e/ou do pilar; (2) quebra do implante e/ou do pilar; (3) afrouxamento do parafuso do pilar e/ou do parafuso
de retencdo; (4) infecgcdo que exija a revisao do implante dentario; (5) danos nos nervos que possam causar fraqueza,
dorméncia ou dor permanentes; (6) respostas histolégicas que podem envolver macrofagos e/ou fibroblastos; (7)
formacao de émbolos de gordura; (8) afrouxamento do implante que requer cirurgia de revisao; e (9) perda éssea que
pode resultar em revisédo ou remogao.

Precaucédo: manter o protocolo de esterilidade
Os implantes sdo embalados da seguinte forma:
1. Uma embalagem exterior constituida por uma caixa rigida e transparente que funciona como protecéo para a
embalagem interior.
2. A embalagem interior consiste numa embalagem blister (base em plastico bolha de ar transparente com uma
aba de abertura de TYVEK).
3. Dentro da embalagem interna existe um tubo oco que contém um implante suspenso de um anel de titanio, isto
assegura que o implante nunca toca no interior do tubo de plastico.
4. As informac@es de rotulagem estdo localizadas na superficie da aba de abertura e no exterior da caixa rigida.

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

Outros componentes esterilizados sdo embalados num saco de esterilizacdo ou embalagem blister com uma aba de
abertura. As informacdes de rotulagem estdo localizadas na metade inferior do saco, dentro da embalagem ou na
superficie da aba de abertura. A esterilizacdo é garantida, salvo se o contentor ou vedante estejam danificados ou
abertos. Os componentes néo esterilizados sdo fornecidos limpos num saco ou embalagem blister com uma aba de
abertura. As informac8es de rotulagem estdo localizadas na metade inferior do saco ou na superficie da aba de
abertura.

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

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

Materiais

Tipo de material do pilar PEEK branco radiopaco de qualidade médica
Parafusos do pilar Tipo de material Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136)
Eliminacéao

Eliminacdo do dispositivo e da sua embalagem: seguir 0os regulamentos locais e requisitos ambientais levando em
conta diferentes niveis de contaminag¢éo. Ao descartar itens gastos, tome cuidado com brocas e instrumentos afiados.
EPI suficiente deve ser utilizado em todos os momentos.

Seguranca RM

RM segura: Os pilares PEEK da Southern Implants® (excluindo os parafusos protéticos) sdo fabricados a partir de um
material que ndo é afetado pela exposicdo a energia da RM e sdo seguros para RM. Contudo, as restauracdes
fabricadas a partir deste material podem ser montadas com implantes metalicos, pilares e parafusos que podem ser
afectados pela energia da ressonéncia magnética.

Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)

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

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

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

Exclusao de responsabilidade

Este produto faz parte da gama de produtos da Southern Implants® e deve ser utilizado apenas com os produtos
originais associados e de acordo com as recomendacdes indicadas nos catalogos individuais dos produtos. O utilizador
deste produto tem de estudar o desenvolvimento da linha de produtos da Southern Implants® e assumir total
responsabilidade pelas indicacGes e utilizacdo corretas deste produto. A Southern Implants® ndo assume
responsabilidade por danos devidos a utilizagdo incorrecta. Tenha em atencdo que alguns produtos da Southern
Implants® podem néo ser aprovados ou lancados para venda em todos os mercados.

UDI basico

| Produto | Namero UDI basico |
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO: Pilares temporéarios PEEK da Southern Implants®

| UDI bésico para pilares PEEK 6009544038749A

Literatura e catalogos relacionados

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

CAT-2020 - Catélogo de produtos de implantes Hex externo
CAT-2042 - Catalogo de produtos de implantes Deep Conical
CAT-2043 - Catélogo de Produtos Hex Implantes Internos
CAT-2060 - Catalogo de produtos de implantes PROVATA®
CAT-2070 - Catélogo de produtos de implantes Zygomatic
CAT-2069 - Catalogo de produtos de implantes INVERTA®
CAT-2092 - Catélogo de produtos de implantes de ossos moles

Simbolos e avisos

“ Cmgg@@l@LOT MD| [ecle=|

Fabricante: Marca CE Dispositvo Esterilizado Nao Data de Nao Nao Nuamero de Cédigo Dispositivo Representante
Southern de por esterilizado validade reutilizar reesterilizar catalogo de lote médico autorizado na
Implants® prescricéo. irradiacédo (mm-aa) Comunidade

1 Albert Rd, P.O Europeia

Box 605 IRENE, Q \\;//
0062, —
Africa do Sul. M R //.,L
| |

Tel: +27 12 667

1046 Representante Data de Ressonancia Seguro para Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte Cuidado Na&o expor a N&o utilizar se
autorizado fabrico magnética ressonancia tnico com embalagem barreira instrugdes luz solar a embalagem
para a Suica condicional magnética protetora no interior esterilizada de utilizacao estiver
unica danificada

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

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

Ta Tmpoowpivd kohoBwuata Southern Implants® PEEK eival TrpokaTtackeuacpéva kal dlatiBevial o€ TroiKIAia
OUVOEOEWY, EUQUTEUTIKWV Kal [N, YIO va Taipidlouv oTa CUCTHKOTA EUPUTEUPATWY TTOU Kataokeuddlel n Southern
Implants. XpnoigotroloUvtal wg BorRénua oTnv KATaoKeUA Wiag TTpdBeang yia TNV TTPocBeTIKA atrokatdaTaon. MTTopouv
va xpnaoigotroinBouv &ite yia aueon ouvoeon PE éva evOOOOTIKO EUPUTEUNA €iTE yia Tn oUvOEeon TNG TTPOBeoNG Pe Eva
OUNTTOYEG KwVIKO KOoAOBwua. Ta koAoBwpuata PEEK tapéxovral atmrooTeipwuéva- woTéco, dev Ba eival TTAEov
ATTOOTEIPWUEVA PETA TRV TPOTTOTTOINON.

Mpoopidopevn xpnon

H olkoyévela Trpoocwpividv egeuTteupaTwy PEEK tng Southern Implants® mrpoopileTtal va Bondrjoel aTn Bepatreia EPIKWG
N TTANPWG VwdwV acBevwyv TTou gival ETIAEEIYOI yIa TV TOTTOBETNON £VOG i} TTEPICTATEPWYV OBOVTIKWV EJPUTEUUATWYV WG
MECO OTEPEWONG WOVIUNG 1 apalipoUPeEVNG HOVAG OTEQPAVNG, MEPIKNG  OAIKAG 00OVTIKAG TTPdBeang aTnv Avw R KATW
yvaBo. Autd Ta TeXVOAOYIKA TTPOIOVTA €ival TTPOKATACKEUATUEVA TTPOCOETIKA EAPTHHATA TTOU CUVOEOVTAI ATTEUDEIQG PE
€vOOOOTIKA 0OOVTIKA EPPUTEUUATA TNG KATW yvaBou r)/kal TNg avw yvabou Kail TTpoopifovtal va XpnoigoTroinbouyv yia
TNV TTPOCTACIO TWV ECWTEPIKWY OTTEIPWHATWY KAl TOU EUQUTEUPATOS TOU ELNQUTEUPATOG KATA T @AGN TNG ETTOUAWONG
Kal yia TN SIapop@waon Twy JAAOKWY ICTWYV KATA TNV TTPOETOINaTia TNG TEAIKNAG TIPOCOETIKAG epyaciag. Ta TTpoowpiva
koAoBwpata PEEK aTepewyvovTal oTa euQUTEUATA PE Bida ouykpdTtnong amméd Kpdua TiTaviou. Ta cuoTatikd oToixeia
TOU OUOTAUATOG Ta&IVOUOUVTal WG 1aTPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa Kal TTpoopifovTal yia eQATTag xprion o€ évav Kal povo
aoBevi.

Evdeieig xpiong

Ta kohoBwpata Southern Implants® PEEK eival TTpOKOTOOKEUGOUEVA TIPOOOETIKA €CAPTAMOTA TTOU CUVOEOVTOI
ameuBeiag pe evoooaTIKG 0O0VTIKA EUPUTEUATA KAl TTPOOPICovTal yIa TIPocwpIvh XprRon éwg 180 nuépeg wg pordnua
oTnVv TTPOCOETIKA atrokaTtdoTaon.

Mpoopilduevol XpAROTES

O1 poopilduevol XPNOoTES yia autd To oUoTnpa TTEPIAAUBAVOUV. 0dOVTOTEXVITEG, YVABOTTPOOWTTIKOUG XEIPOUPYOUG,
YEVIKOUG  OBOVTIATPOUG,  0pBOBOVTIKOUG, — TTEPIOOOVTOAGYOUG,  OBOVTOTIPOCOETIKOUG KAl GAAoUg  KaTAAAnAa
EKTTAIBEUPEVOUG KAl EUTTEIPOUG XPNOTEG EUPUTEUNATWV.

Mpoopiléuevo mepidAAov
Autd TO oUOTNUa TTPOOPICETAI YIO XPrON O€ OBOVTIATPIKO £PYOOTHPIO VIO TV KATAOKEUN TNG ATTOKATACTAONG KAl OE
KAIVIKO TTEPIBAANOV, OTTWG XEIpoupyEio ) aiBouaa CUPPBOUAEUTIKAG ODOVTIATPOU.

Mpoopilopevog TTANBUC GG aoBevv

O mpoopIfduevog TTANBUO UGS AoBevWV Yia TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV dev dlagEépel atrd ekeivov TNG BepaTreiag pe odovTIKA
epuTeduara. O mpoopIfouevos TTANBUCUOG aaBevwy yia Tn BepaTreia Ye PPUTEUPATA Eival JEPIKWG 1 TTANPWS Vwdoi
aoBeveig TTou XpeldlovTal TIPOCBETIKA 0BOVTIKA ATTOKATACTACTN GTNV AVW I KATW yvEBo. O1 aTToKaTaoTACEIG UTTOPET Va
TePIANaUBAavouV PepovwpEva dOVTIA, NEPIKEG 1 TTAAPEIG YEQUPES Kal €ival OTABEPES ATTOKATACTACEIG.

MAnpo@opieg cupBaToéTnTOg

Ta gpgutevpara TG Southern Implants Ba Tpétrel va atrokaBioTavTal ye Ta e€aptiuata TnG Southern Implants. 21n
oelpd Southern Implants utrdpyouv 5 cuvd£aeig EUPUTEUPATWY. O KWOIKOG TOU EPPUTEUNATOGS Kal O TUTTOG TNG OUVOEDNG
MTTOpOUV VA avayvwpioToUV ATt CUYKEKPIPEVEG TUVTOUOYPAPIEG OTOUG KWAIKOUG TTPOIOVTWY. Ta avayvwpIoTIKE TnG
oe1Ipag auvoyilovtal atov lNivaka A.

Mivakag A
TUTrog OUVOEONG EPPUTEUPATOG ZupBaTo TEXVOAOYIKO TTPOioV
E€wTepikd e§dywvo (EX) E¢aptApata pe Tnv emonuavon PKIP2H, PKBN2H, PKB2H, PKBA2H, PKBBB2H, PKMAX9-2H, PKR-

EX-30, PKR-TOP1/2-EX-30, PKR-EX-34, PKR-TOP1/2/3/4-EX-34, PKR-EX-40, PKR-TOP1/2/3/4-EX-
40, PKR-EX-50, PKR-EX-60 ka1 PKR-EX-70 yia avTIKEiMEVA YE EUTTAOKI).
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Egaptipata pe Tv emonuavon PKIP2NH, PKBN2NH, PKB2NH, PKBA2NH, PKBBB2NH, PKMAX9-
2NH, PKR-NX-30, PKR-NX-34, PKR-NX-40, PKR-NX-50, PKR-NX-60 kai PKR-NX-70 yia avTIKeipeva
XWPIG EPTTAOKN.

Tri-Nex (EL) (AoBdg)

E¢aptApata pe Tnv emonuavon PKC-EL-(9D) kai PKR-EL-(J) yia avTikeipeva ye ePTTAOKN.

E¢aptrpata pe Tnv emanfuavon PKC-NL-(Q) kai PKR-NL-(D) yia avTIKeiueva Xwpig eUTTAOKN.

BaBu kwviké (DC)

E¢aptApata pye Tnv emaofuavon PKC-DC(Q), PKR-DC(@), PKR-TOP-1/2-DC3, PKR-TOP1/2/3/4-DC4
kal PKR-TOP1/2/3/4-DC5 yia avTiKEipeva P EUTTAOKT).

E¢aptApata pe Tnv emonuavon PKC-NDC(J) kai PKR-NDC(J) yia avTiKeipeva Xwpig eUTTAOKNA.

Eowrtepikd e€aywvo (M)

E¢aptrpara pe Tnv emorjpavan PKC-M-2 kai PKR-M (xpnoipotroiolvTal pe TAat@opueg 93,75, 94,2,
@5,0 mm) yIa QvTIKEIPNEVA PE EUTTAOKN.

E¢aptApata pe Tnv emonuavon PKC-NM-2 kai PKR-NM (xpnoipotroioUvTal ye TAaT@opueg B3,75,
4,2 kar @5,0 mm) yia QvTIKEIJEVD XWPIG EPTTAOKT.

Eowrepiko e&dywvo PROVATA®
(M) (M) (2)

E¢aptApata pe Tnv emonfpavon PKC-3M-2 kai PKR-3M (1Tou xpnoipotroiouvTal e TAatgoépueg 93,3
mm) YIQ QVTIKEIUEVA PE EPTTAOKN.

E¢aptApata pe tTnv emonfiuavon PKC-3NM-2 kai PKR-3NM (1rou xpnoipoTroiodvial Je TTAATQOPUES
@3,3 mm) yia aVTIKEIMEVA XWPIG EPTTAOKT.

E¢aptiuara pe Tnv emoAuavon PKC-M-2 kai PKR-M (110U xpnoipotroiotvTal pe mAateopueg 94,0,
@5,0 ka1 @6,0 mm) yia QvTIKEIEVA JE EUTTAOKN.

E¢aptApata pe v emonuavon PKC-NM-2 kai PKR-NM (xpnaoipotroiodvral pe TAaT@opueg 4,0,
@5,0 kal @6,0 mm) yia QvTIKEIJEVO XWPIG EPTTAOKK:

E¢aptApata pe v emoruavon PKC-Z-2 kai PKR-Z (xpnaoipotroiotvTal pe TAatpdpueg B7,0, 8,0
Kol @9,0 mm) yia avTIKEINEVA PE EUTTAOKT.

E¢aptApata pe Tnv emonuavon PKC-NZ-2 kai PKR-NZ (1rou xpnoipotrolouvral ue mAat@opueg 97,0,
8,0 kar F9,0 mm) yia QvTIKEIPEVO XWPIG EUTTAOKT).

Eowrtepikd Oktaywvo (ITS) (IT6)

E¢aptApata pe Tnv emaonfuavon ITS-PKC1 kai PKR-ITS (TTou xpnoipotroiolvTal e TAaTQopues 94,8
mm) IO QVTIKEIUEVA PE EPTTAOKN.

E¢aptiuara pe tnv emonuavon onuavon ITS6-PKC1 kai PKR-IT6 (Tou xpnoigotroiodvTal Ye
TAaTQSOPUES D6,5 mm) yia avTIKEIUEVA JE EPTTAOKN.

Emitredo koAoBwpartog

E¢aptAparta pe tnv emorpavon PKC-MC kai PKR-MC-48 (1Tou xpnoipotrololvtal Je TTAATQOPUES
KoAoBwpartog @4,8 mm) yia QVTIKEIJEVA XWPIG EUTTAOKT).

E¢aptApata pe tnv emonpavan PKC-MCW kai PKR-MC-60 (1Tou xpnoipoTtrololvTal Je TTAATQOPHES
KoAoBwparog @6,0 mm) yia avTIKEIHEVA XwPiG EPTTAOKN.

O mivakag B ouvowilel TIC CUVIOTWUEVES TINEG POTTAG PBIdWY Twv Southern Screws O6Ttav XpnoIYoTToOIOUVTAl PE TO

kKoAoBwparta PEEK.

Mivakag B
Eupog ToTmrog Bidag Potrn
ETitredo koAoBwparog Yeipd 1 (TSS1, TSU1, TSH1) 15 Nem
ESwrepiké e€dywvo (EX) Seip& 3 (TSSZ3, TSUZ3, TSHZ3) Alerraq)e:g Ep(pUTEUp(iXT(,UV < @4,0 mm: 15 Ncm
AIgTTaQEG epPuUTEVPETWY = F4,0 mm: 20 Ncm
TS-P-16 15 Ncm
Tri-Nex (EL) TS-L-18 15 Ncm
TS-L-20 20 Ncm
BaBu kwviké (DC) TS-DC3-14 15 Ncm
TS-DC4-16 20 Ncm
TS-DC5-20 20 Ncm
EowTtepikd eEdywvo TS-Z-16 15 Ncm
(og1pd M & PROVATA®) TS-7-18 15 Nem
Eowrtepikd Oktaywvo (IT) | TSIT2 20 Ncm

KAIvikd o@éAn

Méow auTtAg TnG diadikagiag o1 aoBeveic YTTOPOUV VA AVAPEVOUV TNV AVTIKATAOTOON TwV EAAEITTOVTWY SOVTIWV TOUG
I/Kal TNV aTToKATAoTAON TWV OTEQAVWYV TOUG.
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ATtrofnkeuon, KOOAPIOCHOG KAl ATTOCTEIPpWON
To e€dpTnua TTOPEXETAI ATTOCTEIPWHEVO (ATTOOTEIPWHEVO PE akTIVOBOoAia yauua) Kal TTpoopieTal yia eQATTag xprion mpiv
amd TNV nuepopnvia ARENg (BA. eTikéTa ouokeuacoiag). H atrooTeipwan eEac@alileTal KTOG €AV O TTEPIEKTNG N N
oppayida utrooTei PAABN 3 avoixbei. Edv n cuokeuacia €xer utrooTei BAARN, YNV XPNOIUOTTOINCETE TO TTPOIOGV KAl
ETMIKOIVWVAOTE WE TOV avTiTpdéowTro TNG Southern A emoTpéwte 10 otn Southern Implants®. Ta 1arpoTtexvoAoyikd
TTPOIOVTA TTPETTEI VA atroBnkelovTal 0€ ENpo PHEPOG ae Bepuokpaacia dwHaTiou Kal va pnv ekTiBevtal o€ AUEGO NAIOKO
Qwes. H eoc@aAuévn ammobrkeuon MTTOpEl va €TTNPEAOEl TA XOPAKTNPIOTIKA TOUu TeXVOAOYIKOU TIpoidévTtog. Mnv
ETTAVAXPNOIYOTTOIEITE €€apTAUATA TTOU evdeikvuvTal poévo yia pia xpron. H emavaxpnoigotroinon autwyv Twv
€EAPTNUATWY UTTOPEI VA EXEI WG ATTOTEAETHA:
e BA4&Pn otnv em@dveia ) oTIG Kpioiueg SlaoTAoEIG, N oTToia uTTopei va odnyroel o€ utrodduion Tng amdédoong
Kal TNG oupuBardTNTOG.
e TIPOOBETEl TOV KivOuvo dlacTaupoUuevng Aoidweng Kal pdéAuvong HETagu acBevwv, EAv eTTavaypnaolpoTToinBolv
Ta OTOIXEIO Miag xprong.

H Southern Implants® dev avaAaufBdavel kapia €uBlivn yia €TITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE ETTAVAXPNOCIMOTIOINUEVA
egaptipaTa piag xpriong.

ATtrooTteipwon
H Southern Implants® ouvioTd pia amé TIG akdAouBeg dIadIKATIES yIa TNV ATTOOTEIPWON TNG ATTOKATACTACONG TIPIV AT
™ Xpnon:

1. Mé£Bod0og atrooTEipwang TTPO-KEVOU: ATTOOTEIPWOTE TA KOAOBwHaATA pe aTpd otoug 132°C (270°F) og 180 - 220
kPa yia 4 AeTr1d. Z1eyvwaTe €1Ti TOUAGXIoTOV 20 AeTTTG aToV BAAaPO. [1PETTEI VO XPNOIMOTIOIEITE JOVO EYKEKPIUEVO
TTEPITUAIYPA 1) BrKN yia atrooTeipwaon Pe atud.

2. MéBodog atrooTeipwang TTPo-kevou: TTEPITUNIYUEVA, aTTooTEIpwon Pe atud otoug 135°C (275°F) ota 180 - 220
kPa yia 3 Aemr1d. Z1eyvwaTte €1 20 AeTr1d oTov BAAapo. XpnGoIPoTToIRoTE £va TTEPITUAIYUA ] MIa BrKn TToU £XEl
KaBapIoTei yia TOV UTTOBEIKVUOUEVO KUKAO OTTOOTEIPWONG YE ATUO.

ZHMEIQZH: O1 xprioteg oTig HMA 1rpétrel va dilaog@alifouv 0TI 0 ATTOOTEIPWTNAG, TO TTEPITUAIYUA A n BRAKn Kal 6Aa Ta
€CAPTAMATA TOU ATTOOTEIPWTA £XOUV eyKpIBei atrd Tov FDA yia Tov TTpOBAETTOUEVO KUKAO QTTOCTEIPWONG.

AvTtevdeieig
Na un xpnoiyotrolgital o€:
e 00Beveig 1I0TPIKA AKATAAANAOUG YIO XEIPOUPYIKEG ETTEUPRACEIS OTO OTOMA.
® TIEPITITWOEIS OTIG OTIOIEG Oev PTTOPEI va TOTTOBETNOEI ETTAPKAG APIBUOG EUQUTEUNATWY YIO TNV TTApoxn Tng
ATTAITOUPEVNG AEITOUPYIKHG OTAPIENG TNG TTPOBEONG.
e avnAikoug (agBeveic KATW Twv 18 €TWV).
e 000Beveig Ye KAk TTOIOTATA 00TOU.
e 00BeveiG pe dlaTapaxEG TOU AipaToG.
e TTapoucia Aoidwéng OTO GNUEIO TOU EUPUTEUPATOG.
e 000Beveig pe ayyelakn duaAeitoupyia.
o 000Beveig pe Pn eAeyxouevo diaBATN.
o (000Beveicg pe e€apTAOEIG ATTO VAPKWTIKA 1] GAKOOA.
e 00Beveig TTou uTTOBAAAOVTAI G€ XpoVIa BepaTtreia Pe UPNAEG DOTEIG OTEPOEIDWIV.
e 00Beveic TTou UTTOBAAAOVTAI G€ AVTITINKTIKY BgpaTtreia.
e (000Beveig pe PeETABOAIKA VOOO TWV OCTWV.
e a0Beveig TTou UTTORAAAOVTAI G€ AKTIVOBEpaATTEiQL.
o 000Beveic pe alepyieg A uttepeuaiobnaoicg oe kaBapod TiITavio, kpdua TiTaviou (TiBAI4V), xpuad, TTaAAddIo, 1pidIo
) ToAuaiBepokeTévn (PEEK).

MposidotroIfoelg Kal TTPOo@UAAgeIg
Ol MAPOYZEZ OAHI'IEZ AEN MNMPOOPIZONTAI QX YNOKATAXTATO THX ENAPKOYZ EKIMAIAEYZHX.
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e [0 TNV aO@OAA Kal ATTOTEAECUATIKN XPAON TWV OBOVTIKWY EUQUTEUMATWY TTPOTEIVETAI QAVETTIQUAOKTA N
TTpayuaTtoTroinon €&eidikeupévng exTraideuong, cupTtrepIAapBavopévng TG TIPOKTIKAG €£A0KNONG yia TnV
EKMAONON TNG CWOTAG TEXVIKAG, TWV EUPRIOUNXAVIKWY ATTAITACEWY KAl TWV AKTIVOYPAPIKWVY OEIOAOYNOEWV.

o Ta mpoidvTa TTpéTrel va ao@aAifovTal EvavTl avappoenaong otav xeipiovtal evdoaTtopatikd. H avappdéenaon Twv
TTPOIOVTWYV UTTOPEI va 00nynoel g€ HOAUVON 1 ATTPOYPAUUATIOTO CWHATIKO TPAUUATIONO.

H €uBlvn yia Tn owaTh €TAOYH TWV a0BEVWY, TNV ETTAPKI EKTTAIOLUCT), TNV EUTTEIPIO OTNV TOTTOBETNON EUPUTEUNATWV
Kal TNV TTapoxr KAaTAAANAWY TTANPOQOPIWY YIA T GUYKATABEaN PETA aTTd EvNUEPWON AVAKEI OTOV 10TPO. H akaTdAAnAn
TEXVIKI WTTOPEI va odnyroel g ammoTtuyia Tou eu@uTEUPATog, PAAGBN Twv veupwv/ayyeiwv r/kal amwAegia Tou ooToU
otApIEng. H ammotuxia Twv eg@uTeUPdTWY aufaveTal OTav Ta EUQUTEUPATA TOTTOBETOUVTAI O€ AKTIVOBOANUEVO 0CTO,
KaBwg n akTivoBepaTtreia YTropei va 0dnynoel o€ TTPOOBEUTIKA iVwan TWV ayYEiwY Kal TwWV JOAAKWY Popiwv, 0dNywvTag
0€ MEIWPEVN IKAVOTNTA ETTOUAWONG.

Eival onuavTikd va €ioTe evipePOl Kal va atToQeUyeTe Tn BAARN CwTIKWwv doPwv, OTTWG veupa, AEREG kal apTnpieg. Ol
TPAUUATIOPOI 0€ CWTIKEG AVATOMPIKEG OOPEG UTTOPEI va TTPOKAAECOUV OOPBapPEG ETTITTAOKEG, OTTWG TPAUPATIONS TOu
o@BaAuoU, BAGRN Twy velpwy Kal UTTEPBOAIKA alpgoppayia. Eival onuavTiké va TTpooTateUeTal To UTTOKOY)IOo veupo. H
MN avayvwpion Twv TTPAYMATIKWY PETPACEWY O€ OXEON HPE TA AKTIVOYPOQPIKA dedouéva UTTopei va odnynoel o€
ETTITTAOKEG.

O1 véol Kal £UTTEIPOI XPAOTEG EPPUTEUMATWY Ba TTPETTEN VA eKTTAIBEUOVTAI TIPOTOU XPNCIUOTTOINCOUV £va vEo aUaTNUa A
ETIXEIPACTOUV va KAvouv pia véa péBodo Bepartreiag. Mpooéxete 18IaiTEpa OTaV OEPATTEUETE AOOEVEIG TTOU £XOUV TOTTIKOUG
Il CUCTNUATIKOUG TTAPAYOVTEG TTOU Ba UTTopoUcay va ETTNPEACGOUV TNV ETOUAWGN TOU 00TOU KAl TWV PAAGKWY HOpiwv
(T7.X. KOKFA OTOUATIKA UYIEIVE], Un EAEyXOPEVOG BIaBATNG, BpiokovTal ae Beparreia pe aTepoeidr|, KATTVIOTEG, Aoipwén OTO
KOVTIVO 00TO Kal aoBeveig TTou £xouv UTTORANBEI o€ aKTIVOBEPATTEIQ GTOPATOTTPOCWITIKOU XWPEOU).

Mpémer  va OievepynBei  evdeAexnG €EAeyXoG Twv UTTOWN@iwv 0oBevwyv  yia  TOTTOBETNON  EPQOUTEUPATWY,
OupTTEPIAAPBAVOUEVWY TWV EEAG:

o OAOKANPWEVO 10TPIKG Kal 0OOVTIOTPIKG ICTOPIKO.

e OTITIKO KOI OKTIVOAOYIKO €AEyXO yia TOV TTPOCOIOPIOUO TWV ETTOPKWY OCTIKWV SIGOTACEWY, TWV AVATOMIKWY
0pOCNUWY, TWV CUVONKWYV CUYKAEIONG Kal TNG TTEPIODOVTIKAG UYEIOG.

o TIpETTEl va An@BoUv utTown o BPoUIoUdG Kal ol BUCUEVEIG OXETEIG hE T YvaBo.

o 0 OWOTOG TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIAOUOG e KOAR OUADIK TTPOCEYYION METAEU KAAG EKTTAIBEUPEVWV XEIPOUPYWV,
O0OVTIATPWY OTTOKATACTACNG KO- TEXVIKWYV EPYOCTNPIWV €ival ammapaitnTog yia Tnv €mTuxr Beparreia pe
EuQuUTELUATA.

e 1 €AOXIOTOTTOINON TOU TPAUUATOG OTOV I0TO-EEVIOTH QUEAVEI TO EVOEXOUEVO ETTITUXOUG OOTEOEVOWMNATWONG.

o Oev TIPETTEI VA ETTIXEIPNOEI NAEKTPOXEIPOUPYIKT YUPpW ATTO JETAAANIKA P@UTEUPOTA KOBWG ival aywyipa.

2& TTEPITITWON TTOU TO TEXVOAOYIKO TTpoidv Oev Asitoupyei OTTwG TTPORAETTETAI, QUTO TTPETTEI VA AVOQEPETAI OTOV
KOTAOKEUQOTH TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG. Ta COTOIXEIQ ETTIKOIVWVIOG TOU KOATAOKEUAOTH AQUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG YIa ThV ava@opd piag aAhayrig otnv atrédoon gival: sicomplaints@southernimplants.com.

Mapevépyeieg

MBavég TTapevEPYEIEG KAl TTIPOCWPIVA CUPTITWHATA: TTOVOG, TTPAEINO, wVNTIKEG OUCKOAIEG Kal PAEYUOVA TWV OUAWV.
NAiyoTEPO GUYVA AAAG TTI0 PéVIPa CUUTITWHATA TTEPIAAPBAvouY, NETaEU AAAwWY, Ta €E€AG: (1) AAAEPYIKEG QvTIOPATEIG GTO
UAIKO TOU EPQUTEUPATPOG I)/KaI OTO UAIKO TOU OUVOETIKOU OTOoIXEIOU” (2) Bpalon Tou ePQUTEUNATOG )/KAI TOU GUVOETIKOU
aToixeiou” (3) xaAdpwan Tng Bidag ri/kail TG Bidag cuykpdtnong (4) Aoipwén TTou atraitei avabewpnon Tou 0d0VTIKOU
gPuTEUPATOC (5) veupikA BAGRN TTou Ba puTTopouae va TTPOKAAETEl poOviun aduvapia, poudlacoua r TTévo™ (6) IcTOAOYIKEG
QATTOKPIOEIG TTOU eVOEXOMEVWG TTEPIAGUBAVOUV pakpo@dya r/kal IVOBAGOTeS (7) oxnUaTIONOS €UBOAwV Aittoug™ (8)
XOAdpwaon ToU EPPUTEUPATOG TTOU aTTAITEF avaBewpnTIKA XEIPOUPYIKY ETTEPRACN” (9) ATTWAEIO OOTWV TTOU EVOEXOUEVWG
va odnynoel o avabewpnan f agaipean.
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Mpo@uAagn: diIaTAPNGCN TOU TTPWTOKOAAOU ATTOOTEIPWONG
Ta epuTedpaTa cuokeudlovTal wg €EAG:
1. Mia €€wTepIKR OUOKEUaOia TTOU OTTOTEAEITAl OTTO €va AKAUTITO, OlaQAVEG KOUTI TO OTIoi0 AEITOUpPYEl WG
TTPOOTACIA VIO TNV ECWTEPIKI) CUOKEUATIQ.
2. H gowTtepikn cuokeuaaia TTOU aTTOTEAEITAI ATTO PIa ouokeuaoia KUWEANG (Sla@avAig TTAACTIKY Slapop@wuEvn
Baon kuwéAng ue katrakl TYVEK "peel-back™).
3. EVTO¢ NG E0WTEPIKAG OUOKEUOTIOG UTTAPYXEI £VOG KOIAOG CWAAVAG TTOU TTEPIEXEI £va EUPUTEUPA aVAPTNHEVO OE
OOKTUAIO TITAviou, AuTé eEaa@aAilel OTI TO EUPUTEUNA DeV ayyilel TTOTE TO ECWTEPIKO TOU TTAACTIKOU CWANVa.
4. O1 TAnpoopieg emaoAuavong BpiokovTal oTnv €TMQAvEId Tou KatrakioU "peel-back” kai oTo €§WTEPIKO TOU
GKOUTITOU KOUTIOU.

Mpétrel va AauBdaveralr pépigva yia Tn diatipnaon TnG aTTooTEipwaong ToU EUQUTEUNATOG PE TO OWOTO Avolyha NG
OUOKEUOCIag KAl TOV XEIPIOPO TOU ENPUTEUPATOG.

1. AvoifTte TN oUCKEUATIia TOU EUPUTEUPATOG OE PN OTTOCTEIPWHEVO TTEDIO, UE N OTTOCTEIPWHEVA YAVTIO, OKIOTE TNV
eTIKETA BI1EUOUVONG YIO VA AVOIEETE TO KOUTI.

2. Mg pn atTooTEIpWHEVA YAVTIA, APAIPECTE TNV ECWTEPIKN oUOKeUaAaia KUWEANG. Mnv TOTToBETEITE TO TTAACTIKG
KOUTi A TO KOTTAKI TNG KUWEAWTNG TUOKEUATiag TTAVW OTO OTTOCTEIPWHEVO TTEDI0. To TTEPIEXOUEVO QUTAG TNG
EOWTEPIKAG OUOKEUAOIAG €ival ATTOOTEIPWHEVO.

3. Hooppayiopévn KuwéAn TTpéTrel va avoixBei atrd évav BonB06 (Ue Jn aTTooTEIPWHEVA YAVTIA): AQAIPETTE TO KATTAKI
Tou TYVEK Kai pi€Te i} TOTTOBETACTE TOV ATTOCTEIPWHEVO CWAAVA GTO ATTOCTEIPWHEVO TTEQIO, AVOIETE TO KATTAKI
TOU OWANVa Kal TOTTOBETAOTE TO £PYAAEIO TOTTOBETNONG TOU EUPUTEUPATOG OTO EUPUTEUNA KOl OPAIPECTE TO
TIPOOEKTIKA ATTO TOV ATTOOTEIPWHEVO CWARVA. Mnv ayyifeTe TO ATTOOTEIPWHEVO EUPUTEUNQ.

AAAQ OTTOOTEIPWHEVA EEAPTAUATA CUOKEUALOVTAI O€ OOKOUAAGKI 1} Bdon KUWEANG pe katraki "peel-back". O1 TTAnpogopieg
EMOAPavong BpiokovTal 0To KATW UYIGO TOU GAKOUAIOU, OTO ECWTEPIKO TG CUCKEUOTIAg f oTnV £TMIPAVEIN TOU KATTOKIOU
"peel-back". H atrooteipwon e€aocealiletal ekTOG £Gv TO OOKOUAGKI UTTOOTEl (NI 1 avoixBei. Ta un amooTeipwyuéva
eCaptpaTa TapExovtal KaBapd aAAd OxI ATTOCTEIPWHEVA 0€ GAKOUAAGKI 1] BAoN KUWEANG We KATTAKI TTou agaipeital. Ol
TTANPOPOPIES ETTICHNAVONG BPICKOVTAI GTO KATW YIOO TOU OAKOUAIOU A OTNV ETTIQAVEIQ TOU KATTAKIOU TTOU OTTOKOAAATAL.

Ei1doTtroinon oxeTIKAd pe ocofapd TEPIOTATIKA
KdaBe coBapd TTepIOTATIKO TTOU €XEI CUMBET 0€ oxEan PE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPETAI GTOV KOTOOKEUAOTNA
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG KAl OTNV apuodia apxr Tou kpdtoug uéAoug oTo otroio Bpioketal o XpAOTNS A/kal 0 aoBevAg.

Ta oTolixeia €TMKOIVWVIOG TOU KATAOKEUAOTH TOU TTAPOVTOG TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG yia TNV avagopd evdg aofapou
TTEPIOTATIKOU gival Ta €€Ng: sicomplaints@southernimplants.com.

YAIKa
TOTTO¢ UNIKOU KOAOBWUATOG NAeukd akTivookigpd 1aTpikoU TUTTou PEEK
TUOTTOG UNIKOU BIdWV. KOAOBWHATOG Kpdua Titaviou BaBuou 5 (ASTM F136)

ATtroppiyn

ATTOppIYn Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG KAl TNG OUOKEUAOIiag Tou: akoAouBrnoTe Toug TOTTIKOUG KAVOVIOPOUG Kal TIG
TEPIBAAAOVTIKEG  aTTaITOEIg, Aaufdvovtag umown Ta Ola@opeTikG emimeda poAuvong. Katd Ttnv  améppiyn
XPNOIUOTTOINKEVWYV QVTIKEIWEVWY, AGBETE UTTOWN aixunped Tputtdvia Kal épyava. MpETTel va XpNoIUoTToloUvTal TTAVTOTE
emmapkr) MAT.

Ac@dAsia MR

Ao@aiég yia MR: Ta kohoBwpata Southern Implants® PEEK (e§aipoupévwy Twv TTpoaBeTIKwy BIdwV) KataokeudlovTal
atrd UAIKOG TTou Ogv eTTnpeddeTal atrd Tnv £KBean o€ evépyeia aTelkOvIong JE JayvNTIKA TOPoypagia Kal eival ag@aAn yia
payvnTik Topoypagia. QoTtdéoo, O ATTOKATACTACEIS TTOU KOTAaoKeudlovtal atmd autd To UAIKG pTTopouv va
ouvapuoloynBouv pe PETAAAIKG ep@uTeUaTa, KoAoBwpaTta Kal Bideg TTou PTTopei va eTTnpeacTolv atrd Tnv evépyeia
MRI.
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MepiAnyn TnG ac@dAsiag Kal TG KAIVIKAG amrédoong (SSCP)

Otmwg armraiteital ammd Tov Eupwtraikd Kavoviopo yia ta latpikd Zuokeudopara (MDR™ EU2017/745), pia MepiAnyn
AcgaAeiag kal KAivikwv Emddoewv (SSCP) cival diaBéaiun yia avayvwaon 6Gov agopd TG oeIpég TTpoidvTwy Southern
Implants®.

H oxetikp SSCP cival rpoofdaaiun otn dielbuvaon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

>HMEIQ>H: o avwTtépw OIKTUOKOG TOTTOG Ba gival diaBéaipog e Tnv €vapén Asiroupyiag Tng EupwTraikng Baong
Aedopévwy yia Ta latpoTexvoloyikd Mpoidévra (EUDAMED).

ATrotroinon gulivng

To mapdv Tpoidv atroTeAei Pépog TNG aeipdg TTpoidvTwy Southern Implants® kai TTpéTTel va xpNoIYOTTOIEITAI JOVO HE TA
OXETIKA TTPWTOTUTTA TTPOIGVTA KAl CUPPWVA E TIC CUCTACEIG TTOU OVAQEPOVTAI OTOUG ETTINEPOUG KATAAOYOUG TTPOIOVTWYV.
O xpnoTng autoU Tou TTPOIOVTOG o@eilel va peAeTAoEl TNV €EENIEN TNG OeIpdg TTpoidvTwy Southern Implants® kal va
avaAdBel Tnv TTAAPN €uBlvn yia TIG CwOTEG eVOEILEIG Kal TN XPrion auTtoU Tou TipoidvTog. H Southern Implants® dev
avoAaupavel kapia eubuvn yia ¢nuiEG TTou o@eilovtal e AavBaopévn xprion. ZNUEIWOTE OTI OPICUEVA TTPOIOVTA TNG
Southern Implants® evdéxeTal va pnv £Xouv eykpIOei ] KUKAOQOPNOEl TTPOG TIWANGN. O& OAEC TIC AYOPEC.

Baoiké UDI
Mpoiov Baoik6g apiBuog UDI
Baoiké UDI yia koAoBwuata PEEK 6009544038749A

2XeTIKA BIBAIoypagia Kal KaTtdAoyol

CAT-2004 - Kat@Aoyog TTpoiovTwy yia eg@uTetpaTa Tri-Nex

CAT-2005 - Kat@Aoyog TTpoiovTwy yia eugutelpata IT

CAT-2020 - KatdAoyog TTpoiovTwy yia eEwTEPIKA EEAYWVIKA EUQUTEUUATA
CAT-2042 - KatdAoyog TTpoiovTwy yia BaBId KwVIKA EgpUTEUPATA
CAT-2043 - KatdAoyog TTpoiovTwy YIa E0WTEPIKA EEAYWVIKA EUPUTENPATA
CAT-2060 - KatdAhoyog trpoidvTwy ep@uteupdtwy PROVATA®

CAT-2070 - Kat@Aoyog TTpoiovTwy yia eueutelpaTa Zygomatic
CAT-2069 - KatdAhoyog mrpoidviwyv epguteupdtwy INVERTA®

CAT-2092 - KatdAoyog TTpoiovTwY ENOUTEUNATWY HOAOKWY 00TWV

ZUuBoAa Kal TTPOEIBOTTOINTEIG

d Cmg g ® @ REF] [LoT] [MD| EE=

KaraokeuaoTrig ZApa CE ZUVTayoypaPoUpEY ATrooTEIpwpéV Mn Huepopnvi Na pnv Na pnv Ap1Bu6g Kwdikog latpoTexvoAoyik Egouaiodotnuévog
: Southern 0 TEXVOAOYIKO o He QATTOOTEIPWHEV a xpriong £TTQVaYPNOIHOTTIOING ETTAVATIOOTEIPWO KaraAdyou TrapTidag 6 Tpoidv QaVTITTPOOWTTOG OTNV
Implants® TIPOIGV* akTIvoBoAia o (Hp-g€) €l €l Eupwraikr
1 Albert Rd, P.O Kovémnra
Box Ggg:GIZRENE, Q ;\‘{-/___
o ‘ﬁ; MR ZANN
TnAépwvo: +27 ?
12 667 1046
Egouaiodotnuévog Hpepounvia ZupBaro pe Aogalég yia Eviaio oUoTnua amooTeipwpévou Eviaio ZupBouAeuTeiT Mpoaooxrn Makpid aTmoé 1o Mn xpnoipoTroigite
QaVTITTPOOWTTOG I KATAOKEUNG MayvnTiké MayvnTiké QPAYUOU E TIPOOTATEUTIKS ATTOOTEIPWHEVO € TIG 0dnyieg NAIaKS Qg TO TIPOIGV GV N
v EABeTia OUVTOVIOPO OUVTOVIOHO OUOKEUAOIO OTO ETWTEPIKG TOU ouotua xenong OouoKeuaoia Exel
@payuou utrooTei BAGBN

* Zuvtayoypa@oUpevo TexvoAoyikd Trpoidv: Xopnyeital pévov amé 1atpd A KatéTv evToAg 1atpou. Mpocoxr: H Opootrovdiakr) NopoBeaia Trepiopidel Tnv TWANGN autol Tou TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG HOVO KATOTTIV EVTOANG ££0UCI0D0TNEVOU IATPOU ) ODOVTIOTPOU.

Me emi@UAagn Travtég vopigou Sikaiwuatog. Ta Southern Implants®, To AoyéTutro Southern Implants® kai 6Aa Ta GAAQ EUTTOPIKA GAUATA TTOU XPNGCIUOTIOIOUVTAl GTO TTAPAV £yypago atmoTeAoly,
£dv eV avagépeTal KATI GAAO A SV TIPOKUTITEI ATT TO TIAGICIO O GUYKEKPIUEVN TTEPITITWON, EUTTOPIKG orjuata Tng Southern Implants®. O1 £IkGVEG TwV TTPOIBVTWY OTO TIPSV £yypago TrpoopidovTal
pOVO yia OKOTTOUG OTTEIKOVIONG Kal OEV aVTITTPOOWTTEUOUV OTTaPAiTNTA TO TTPOIGV pE akpiBela oTnv KAipaka. Eival euBivn Tou kAivikoU 1a1poU va eAéyxel Ta oUpBoAa Trou epgavidovTal otn
QUOKEUOTIa TOU TTPOIGVTOG TTOU XPNOIHOTIOIE.

CAT-8020 (08-2023) CO-498 43


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

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® PEEK Tillfalliga distanser

Beskrivning

Southern Implants® PEEK Tillfalliga distanser ar fortillverkade och finns tillgangliga i en mangd olika anslutningar,
kopplande och icke-kopplande, for att passa implantatsystemen som tillverkas av Southern Implants. De anvands som
ett hjalpmedel vid tillverkning av en protes for protetisk rehabilitering. De kan antingen anvandas for direkt anslutning till
ett endosost implantat eller s kan de anvandas for att ansluta protesen till en kompakt konisk distans. PEEK-
distanserna tillhandahalls sterila; den kommer dock inte langre att vara steril efter modifiering.

Avsedd anvandning

Southern Implants® PEEK Tillfalliga distansfamiljen &r avsedd att hjélpa till vid behandling av delvis eller helt tandlésa
patienter som &r kvalificerade for placering av ett eller flera dentala implantat som ett satt att fixera en permanent eller
avtagbar enkelkrona, partiell eller helbags-tandprotes i Gver- eller underkdken. Dessa enheter ar fortilliverkade
proteskomponenter direkt kopplade till benférankrade tandimplantat i underkéken och/eller 6verkédken och ar avsedda
att anvandas for att skydda implantatets inre tradar och implantat under lakningsfasen och for att forma den mjuka
vavnaden som forberedelse for den slutliga protesen. PEEK Tillfalliga distanserna ar fasta pa implantaten med en
fastskruv gjord av titanlegering. Systemets bestandsdelar ar klassificerade som medicintekniska produkter och ar
avsedda for engangsbruk pa en enda patient.

Indikationer for anvandning
Southern Implants® PEEK-distanserna &r fortillverkade proteskomponenter direkt kopplade till endostsa tandimplantat
och &r avsedda for provisorisk anvandning upp till 180 dagar som ett hjalpmedel vid protetisk rehabilitering.

Avsedda anvandaren
Den avsedda anvéndaren for detta system inkluderar tandtekniker, maxillofacial kirurger, allménna tandlékare,
ortodontister, parodontister, protetiker och andra andamalet utbildade och erfarna implantatanvandare.

Avsedda miljo
Detta system &r avsett att anvandas i ett dentallaboratorium for tillverkning av restaureringen och i en klinisk miljéo som
en operationssal eller ett tandlakarkonsultationsrum.

Avsedda patientpopulation

Den avsedda patientpopulationen for enheten ar inte olik den for tandimplantatbehandling. Den avsedda
patientpopulationen for implantatbehandling ar- delvis eller helt tandldsa patienter som behdver protetisk
tandrestaurering i 6ver- eller underkéken. Restaureringar kan besta av enkla tander, partiella eller hela broar och ar
fasta restaureringar.

Information om kompatibilitet

Southern Implants implantat bor aterstallas med Southern Implants komponenter. | Southern Implants sortiment finns
det 5 implantatanslutningar. Implantatkoden och anslutningstypen kan identifieras med specifika forkortningar i
produktkoderna. Omradesidentifierare sammanfattas i tabell A.

Tabell A

Anslutningstyp fér implantat | Kompatibel produkt

Extern sexkant (EX) Delar markta PKIP2H, PKBN2H, PKB2H, PKBA2H, PKBBB2H, PKMAX9-2H, PKR-EX-30, PKR-TOP1/2-
EX-30, PKR-EX-34, PKR-TOP1/2/3/4-EX-34, PKR-EX-40, PKR-TOP1/2/3/4-EX-40, PKR-EX-50, PKR-EX-
60 och PKR-EX-70 for ingripande foremal.
Delar markta PKIP2NH, PKBN2NH, PKB2NH, PKBA2NH, PKBBB2NH, PKMAX9-2NH, PKR-NX-30, PKR-
NX-34, PKR-NX-40, PKR-NX-50, PKR-NX-60 och PKR-NX-70 for icke-ingripande foremal.

Tri-Nex (EL) (lob) Delar markta PKC-EL-(&) och PKR-EL-(@) for ingripande foremal.
Delar markta PKC-NL-(@) och PKR-NL-(@) for icke-ingripande foremal.

Djup konisk (DC) Delar méarkta PKC-DC(@), PKR-DC(@), PKR-TOP-1/2-DC3, PKR-TOP1/2/3/4-DC4 och PKR-TOP1/2/3/4-
DCS5 fér ingripande foremal.
Delar markta PKC-NDC(@) och PKR-NDC(@) for icke-ingripande foremal.
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Intern sexkant (M) Delar méarkta PKC-M-2 och PKR-M (anvands med @3,75, @4,2, @5,0 mm plattformar) for ingripande
foremal.

Delar mérkta PKC-NM-2 och PKR-NM (anvénds med @3,75, @4,2 och @5,0 mm plattformar) for icke-
ingripande foremal.

Intern sexkant PROVATA® Delar markta PKC-3M-2 och PKR-3M (anvands med @3,3 mm plattformar) for ingripande foremal.

BM) (M) (2) Delar markta PKC-3NM-2 och PKR-3NM (anvands med @3,3 mm plattformar) for icke-ingripande foremal.
Delar markta PKC-M-2 och PKR-M (anvénds med @4,0, @5,0 och @6,0 mm plattformar) for ingripande
foremal.

Delar méarkta PKC-NM-2 och PKR-NM (anvéands med @4.0, @5.0 och @6.0 mm plattformar) for icke-
ingripande foremal.

Delar mérkta PKC-Z-2 och PKR-Z (anvands med @7,0, 8,0 och @9,0 mm plattformar) for ingripande
foremal.

Delar markta PKC-NZ-2 och PKR-NZ (anvands med @7.0, @8.0 och @9.0 mm plattformar) for icke-
ingripande foremal.

Intern oktagon (ITS) (IT6) Delar markta ITS-PKC1 och PKR-ITS (anvands med @4,8 mm plattformar) for ingripande foremal.

Delar markta ITS6-PKC1 och PKR-IT6 (anvands med @6,5 mm plattformar) for ingripande foremal.

Distansniva Delar markta PKC-MC och PKR-MC-48 (anvands med @4,8 mm distansplattformar) for icke-ingripande
féremal.
Delar méarkta PKC-MCW och PKR-MC-60 (anvéands med @6,0 mm distansplattformar) for icke-ingripande
foremal.

Tabell B sammanfattar de rekommenderade varden for skruvmoment for Southern-skruvarna nar de anvands med
PEEK-distanserna.

Tabell B

Sortiment Skruvtyp Vridmoment

Distansniva 1-serien (TSS1, TSU1, TSH1) 15 Ncm

Extern sexkant (EX) ) < @4,0 mm implantatgranssnitt: 15 Ncm
3-serien (TSSZ3, TSUZ3, TSHZ3) ) . .

> @4,0 mm implantatgranssnitt: 20 Ncm

TS-P-16 15 Ncm

Tri-Nex (EL) TS-L-18 15 Ncm
TS-L-20 20 Ncm

Djup konisk (DC) TS-DC3-14 15 Ncm
TS-DC4-16 20 Ncm
TS-DC5-20 20 Ncm

Intern sexkant (M-serien & | TS-Z-16 15 Ncm

PROVATA®) TS-2-18 15 Nem

Intern oktagon (IT) TSIT2 20 Ncm

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

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

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

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

Southern Implants® tar inget ansvar for komplikationer i samband med ateranvanda engangskomponenter.
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Sterilisering
Southern Implants® rekommenderar en av foljande procedurer for att sterilisera restaureringen fére anvandning:
1. Foérvakuumsteriliseringsmetod: &ngsterilisera 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 anvandas.
2. Forvakuumsteriliseringsmetod: forpackad, angsterilisera vid 135°C (275°F) vid 180 - 220 kPa i 3 minuter. Torka
i 20 minuter i kammaren. Anvand en omslag eller pase som ar klar fér den angivna angsterilisering scykeln.

OBS: anvandare i USA maste se till att sterilisatorn, omslaget eller pasen och alla steriliseringstilloeh6r godkéanns av
FDA for den avsedda steriliseringscykeln.

Kontraindikationer
Anvand inte i
e patienter som ar medicinskt olampliga for orala kirurgiska ingrepp.
o fall dar ett otillrackligt antal implantat kan placeras for att ge det erforderliga funktionella stodet for protesen.
e minderariga (patienter under 18 ar).
e patienter med dalig benkvalitet.
e patienter med blodsjukdomar.
o forekomst av infektion pa implantatstéllet.
e patienter med vaskular funktionsnedsattning.
e patienter med okontrollerad diabetes.
e patienter med drog- eller alkoholmissbruk.
e patienter som genomgar kronisk hogdos steroidbehandling.
e patienter som genomgar antikoagulantiabehandling.
e patienter med metabolisk skelettsjukdom.
e patienter som genomgar stralbehandling.
e patienter med ren titan, titanlegering (Ti6Al4V), guld, palladium, iridium eller polyetereterketon (PEEK) allergier
eller éverkanslighet.

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

Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning, erfarenhet av placering av implantat och tillhandahallande av lamplig
information for informerat samtycke vilar pa lakaren. Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skada pa nerver/karl
och/eller forlust av stédjande ben. Implantatfel 6kar nar implantat placeras i bestralat ben eftersom strélbehandling kan
resultera i progressiv fibros av karl och mjukvavnad, vilket leder till minskad lakningsférmaga.

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

Nya och erfarna implantatanvéandare bér trana innan de anvander ett nytt system eller forsoker gora en ny
behandlingsmetod. Var sarskilt forsiktig nar du behandlar patienter som har lokala eller systemiska faktorer som kan
paverka lakningen av benet och mjukvavnaden (d.v.s. dalig munhygien, okontrollerad diabetes, &r pa steroidbehandling,
rokare, infektion i det narliggande benet och patienter som hade orofacial stralbehandling).
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Noggrann granskning av potentiella kandidater for implantat maste utforas inklusive:

e en omfattande medicinsk och tandhistorik.

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

e tandgnissling och ogynnsamma kake forhallanden maste beaktas.

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

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

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

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

Biverkningar

Potentiella biverkningar och tillfalliga symtom: smarta, svullnad, fonetiska svarigheter och gingivalbetennelse. Mindre
vanliga men mer ihallande symtom inkluderar, men ar inte begransade till: (1) allergiska reaktioner pa implantat-
och/eller distansmaterial; (2) brott pa implantatet och/eller distansen; (3) lossning av distansskruven och/eller
hallarskruven; (4) infektion som kréaver revision av tandimplantatet; (5) nervskador som kan orsaka permanent svaghet,
domningar eller smarta; (6) histologiska svar som eventuellt involverar makrofager och/eller fibroblaster; (7) bildning av
fettemboli; (8) lossning av implantatet som kraver revisionskirurgi; och (9) benforlust som eventuellt kan resultera i
revision eller borttagning.

Forsiktighetsatgard: bibehall sterilitetsprotokoll
Implantat ar forpackade enligt féljande:
1. En ytterférpackning bestdende av en styv, genomskinlig lada som fungerar som skydd for innerforpackningen.
2. Innerforpackningen bestdr av en blisterforpackning (genomskinlig plastformad blisterbas med TYVEK
avtagbara lock).
3. Inuti den inre forpackningen finns det ett ihaligt ror som innehaller ett implantat upphangt i en titanring, vilket
sakerstaller att implantatet aldrig vidror plastrorets insida.
4. Markningsinformation finns pa ytan av det avtagbara locket och pa utsidan av den styva ladan.

Omsorg maste iakttas for att bibehalla implantatets sterilitet genom korrekt 6ppning av forpackningen och hantering av
implantatet.
1. Oppna implantatférpackningen i det icke-sterila faltet, med icke-sterila handskar, riv adressetiketten for att
dppna ladan.
2. Ta bort den inre blisterforpackningen med icke-sterila handskar. Placera inte plastladan eller
blisterforpackningens lock péa 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, Gppna rorlocket och fast implantatplaceringsverktyget pa
implantatet och ta forsiktigt bort det fran sterilt ror. Ror inte det sterila implantatet.

Andra sterila komponenter ar férpackade i en avdragspase eller blisterbas med ett avtagbara lock. Markningsinformation
finns p& den nedre halvan av pasen, inuti forpackningen eller p& ytan av det avtagbara locket. Sterilitet garanteras om
inte pasen ar skadad eller 6ppnad. Icke-sterila komponenter levereras rena men inte sterila i en plasthdljet eller
blisterbas med avtagbara lock. Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen eller pa ytan av det avtagbara
locket.

Besked om allvarliga tillbud

Varje allvarliga tilloud som har intraffat i samband med produkten maste rapporteras till tillverkaren av produkten och
den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
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Kontaktinformationen for tillverkaren av denna enhet for att rapportera en allvarlig incident &r fdljande:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer
Distansmaterial Typ Vit rontgentéat medicinsk klass PEEK
Distansskruvar Materialtyp Grad 5 titanlegering (ASTM F136)

Avfallshantering

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

MR-séakerhet

MR séaker: Southern Implants® PEEK -distanserna (exklusive protesskruvarna) ar tillverkade av ett material som inte
paverkas av exponering for MRI-energi och &r MR-sakra. Men restaurationer tillverkade av detta material kan monteras
med metallimplantat, distanser och skruvar som kan paverkas av MRI-energi.

Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP)

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

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

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

Ansvarsfriskrivning

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

Grundlaggande UDI

Produkt Grundlaggande UDI-nummer
Grundlaggande UDI fér PEEK-distanser 6009544038749A

Relaterad litteratur och kataloger

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

CAT-2020 - Utvandigt sexkant implantat produktkatalog
CAT-2042 - Djup konisk implantat produktkatalog
CAT-2043 - Utvandigt sexkant implantat produktkatalog
CAT-2060 - PROVATA® implantat produktkatalog
CAT-2070 - Zygomatic implantat produktkatalog
CAT-2069 - INVERTA® implantat produktkatalog
CAT-2092 - Soft Bone implantat produktkatalog
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Symboler och varningar

Tillverkare:
Southern
Implants®

1 Albert Rd,

P.O Box 605
IRENE, 0062,
South Africa.
Tel: +27 12 667
1046

CE-markning Receptbelagd

enhet*

Auktoriserad
representant
fér Schweiz

Tillverkningsdatum

Steriliserad
med
bestralning

far\

Magnetisk
resonans
villkorad

A g ® @ [REF| [LOT]

Icke steril

MR

Magnetisk
resonansséaker

Sista Ateranvand
férbrukningsdag inte
(mm-&a)

Enkelt sterilt barriarsystem med
skyddsférpackning inuti

Omsterilisera
inte

O

Enkelt sterilt
barriarsystem

MD

Katalognummer Batchkod Medicinteknisk
produkt
\\"/
ZIN
o~
| |
Se Forsiktighet Skyddas frén
bruksanvisningen solljus

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

EC |REP

Auktoriserad
representant i
Europeiska
gemenskapen

Anvand inte
om
forpackningen
ar skadad

Alla rattigheter reserverade. Southern Implants®, the Southern Implants® -logotypen och alla andra varuméarken som anvands i detta dokument &r, om inget annat anges eller framgar av

sammanhanget i ett visst fall, varuméarken som tillhér Southern Implants®. Produktbilder i detta dokument &r endast avsedda fér illustration och representerar inte nédvandigtvis produkten
korrekt i skalen. Det &r lakarens ansvar att inspektera symbolerna som finns pa férpackningen till produkten som anvands.
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