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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Bone Mill, Protector Caps and Cortical Levellers

Description

The bone mills have cutting edges on their tip that cut the bone at an angle when rotated by a dental handpiece. The
core of the bone mill is hollow to allow it to fit over a protector cap that fits onto the implant to protect the implant
interface while milling the bone. The bone mill is supplied with the protector cap. Protector caps are available
separately and supplied non-sterile. The bone mill has a latch dimension compatible to ISO 1797. This is in order to
connect the bone mill to the handpiece of an implant motor unit.

The cortical levellers are intended to prepare the implant site prior to the use of initiation or pilot drills by levelling
uneven ridges at the proposed implant site. The cortical levellers are compatible with Southern Implants guide sleeves
and have built-in stoppers. The cortical levellers has a latch dimension compatible to ISO 1797 and a straight tip with
sharp edges.

Intended use

The bone mills and cortical levellers are intended to aid in the treatment of partially or fully edentulous patients eligible
for placement of one or more dental implants as a means of fixing a permanent or removable single crown, partial or
full-arch dental prosthesis in the upper or lower jaw.

The bone mills are classified as medical devices and are intended for single use ona single patient.
The cortical levellers are medical devices, and intended for multiple-use.

Indications for use
The indications for use for the device are not dissimilar to that of dental implants.

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

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

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

Intended patient population

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

Compatibility information

Southern Implants’ implants should be restored with Southern Implants’ components. In the Southern Implants’ range
of bone mills and cortical levellers there are 2 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.
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Bone Mill, Protector Caps and Cortical Levellers

Table A - Compatible

Implant connection type Compatible device

Parts labelled I-BPM-40, I-BPM-55 and I-BPM-CAP (used with @3.0 mm implants)

Parts labelled I-BNM-45, I-BNM-55 and I-BNM-CAP (used with @3.43 mm implants)

External Hex (EX) Parts labelled I-BM-57, I-BM-67 and |1-BM-CAP (used with @4.0 mm implants)

Parts labelled I-BAM-62, I-BAM-77 and I-BAM-CAP (used with @5.0 mm implants)

Parts labelled I-BBBM-77 and I-BBBM-CAP (used with @6.0 mm implants)

Parts labelled D-35CL-GSN and D-35CL-GS (used with @3.5 mm implants)
Single Platform (SP) Parts labelled D-40CL-GS (used with @4.0 mm implants)
Parts labelled D-50CL-GS (used with @5.0 mm implants)

Clinical benefits
Clinical benefits of handpiece devices include successful achievement of respective intended function (e.g. implant
insertion, drill extension, screw removal).

Storage, cleaning and sterilisation

Limitations on reusable items

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

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

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

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

Precleaning

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

Manual cleaning or automated cleaning

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

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

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

Drying

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

clean location.

Inspection
Do a visual inspection of the items to check for damages on instruments.
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Bone Mill, Protector Caps and Cortical Levellers

Packaging

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

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

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

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

Contraindications
The contraindications for this system are not dissimilar to those of dental implant therapy. Contra-indications to
implant therapy include:

- patients medically unfit for oral surgical procedures.

- where an inadequate number of implants can be placed limiting the functional support of the prosthesis.

- patients under the age of 18 years.

- patients with poor bone quality.

- patients with blood disorders.

- presence of infection at the implant site.

- patients with vascular impairment.

- patients with uncontrolled diabetes.

- patients with drug or alcohol abuse dependencies.

- patients undergoing chronic high dose steroid therapy.

- patients undergoing anti-coagulant therapy.

- patients with metabolic bone disease.

- patients undergoing radiotherapy treatment.

- patients with pure titanium, titanium alloy (Ti6AI4V), gold, palladium, or iridium allergies or hypersensitivities.

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

- 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.

- 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.
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Bone Mill, Protector Caps and Cortical Levellers

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

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

Thorough screening of prospective implant candidates must be performed including:

- acomprehensive medical and dental history.

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

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

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

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

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

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

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

- pain

- swelling

- phonetic difficulties

- gingival inflammation

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

Precaution: maintaining sterility protocol
Implants are packaged as follows:
1. 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.
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Bone Mill, Protector Caps and Cortical Levellers

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

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

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

Materials
Material type Titanium Alloy (Ti-6AL-4V)

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.

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

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

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

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

Disclaimer of liability

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

Basic UDI
Product Basic-UDI Number
Basic-UDI for Drills and Handpiece Devices 6009544038759C
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Bone Mill, Protector Caps and Cortical Levellers

Related literature and catalogues

CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue
CAT-2069 - INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue

CAT-2093 - Single Platform Implants Product Catalogue

Symbols and warnings
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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: Fresa Osea, Tapones Protectores y Niveladores Corticales Southern Implants®

Descripcion

Las fresas 6seas tienen bordes cortantes en la punta que cortan el hueso en angulo al girarlas con una pieza de
mano dental. El nicleo de la fresa ésea es hueco para permitir que encaje sobre una tapa protectora que se ajusta al
implante para proteger la interfaz del implante mientras se fresa el hueso. La fresa 6sea se suministra con la tapa
protectora. Las tapas protectoras estan disponibles por separado y se suministran sin esterilizar. La fresa ésea tiene
una dimension de cierre compatible con la norma ISO 1797. Esto sirve para conectar la fresa 6sea a la pieza de
mano de una unidad motora de implantes.

Los niveladores corticales sirven para preparar el lecho del implante antes de utilizar fresas de iniciacién o fresas
piloto, nivelando las crestas irregulares en el lecho del implante propuesto. Los niveladores corticales son
compatibles con los casquillos guia de Southern Implants e incorporan topes. Los niveladores corticales tienen una
dimension de cierre compatible con la norma 1SO 1797 y una punta recta con bordes afilados.

Uso previsto

Las fresas 6seas y los niveladores corticales tienen por propésito ayudar en el tratamiento de pacientes parcial o
totalmente desdentados que relnen los requisitos para la colocacién de uno o-més 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.

Las fresas 6seas estan clasificadas como productos sanitarios y estan destinadas a un solo uso en un solo paciente.
Los niveladores corticales son dispositivos médicos y estan destinados a usos multiples.

Indicaciones de uso
Las indicaciones de uso del dispositivo no difieren de las de los implantes dentales.

Los implantes dentales Southern Implants estdn destinados a procedimientos quirirgicos de una y dos etapas en las
siguientes situaciones y con los siguientes protocolos clinicos:
- reemplazo de dientes perdidos unitarios y multiples en la mandibula y el maxilar;
- colocacién inmediata en lugares de extraccion y en situaciones con una cresta alveolar parcial o totalmente
cicatrizada;
- carga inmediata en todas las indicaciones, excepto en situaciones de un diente unitario sobre implantes de
menos de 8 mm o en hueso esponjoso (tipo 1V) donde la estabilidad del implante puede ser dificil de obtener
y la carga inmediata puede no ser apropiada.

Usuario previsto
Cirujanos maxilofaciales, dentistas generales, ortodoncistas, periodoncistas, prostodoncistas y otros usuarios de
implantes debidamente capacitados y con experiencia.

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

Poblacién de pacientes prevista

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

Informacién sobre la compatibilidad
Los implantes de Southern Implants se deben restaurar con componentes de Southern Implants. En la gama de
fresas Gseas y niveladores corticales de Southern Implants hay 2 conexiones de implantes. El cédigo del implante y el
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INSTRUCCIONES DE USO: Fresa Osea, Tapones Protectores y Niveladores Corticales Southern Implants®

tipo de conexiébn se pueden identificar mediante abreviaturas especificas en los codigos de productos. Los
identificadores de cada gama se resumen en la Tabla A.

Tabla A: Compatible

Tipo de conexién en el implante Dispositivo compatible

Piezas etiquetadas I-BPM-40, I-BPM-55 e |-BPM-CAP (que se utilizan con implantes de @3,0 mm)

Piezas etiquetadas I-BNM-45, |-BNM-55 e [-BNM-CAP (que se utilizan con implantes de @3,43 mm)

Hexagonal externa (EX) Piezas etiquetadas I1-BM-57, I-BM-67 e I-BM-CAP (que se utilizan con implantes de @4.0 mm)

Piezas etiquetadas I-BAM-62, I-BAM-77 e I-BAM-CAP (que se utilizan con implantes de &5,0 mm)

Piezas etiquetadas I-BBBM-77 e I-BBBM-CAP (que se utilizan con implantes de @6,0 mm)

Piezas etiquetadas D-35CL-GSN e D-35CL-GS (que se utilizan con implantes de @3,5 mm)
Plataforma Gnica (SP) Piezas etiquetadas D-40CL-GS (que se utilizan con implantes de @4,0 mm)
Piezas etiguetadas D-50CL-GS (que se utilizan con implantes de @5,0 mm)

Beneficios clinicos
Las ventajas clinicas de los dispositivos de pieza de mano incluyen la consecucion satisfactoria de la funcién prevista
(por ejemplo, insercién de implantes, extension de fresas, extraccién de tornillos).

Almacenamiento, limpiezay esterilizacion

Limitaciones de los articulos reutilizables

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

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

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

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

Limpieza previa

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

Limpieza manual o automatizada

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

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

Cargar los dispositivos en un termo-desinfectador. Ejecutar el ciclo de limpieza y desinfeccién, seguido del ciclo de
secado.
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INSTRUCCIONES DE USO: Fresa Osea, Tapones Protectores y Niveladores Corticales Southern Implants®

Secado

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

Inspeccién
Realice una inspeccidn visual de los articulos para comprobar si hay algun dafio.

Envasado

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

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

1. Método de 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. Para usuarios de EE. UU.: Método de esterilizacion por prevacio: envuelto, esterilice con vapor los pilares a
135°C (275°F) y 180-220 kPa durante 3 minutos. Secar durante 20 minutos en la camara. 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 esterilizacion previsto.

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

Contraindicaciones
Las contraindicaciones de este sistema no difieren de las del tratamiento con implantes dentales. Las
contraindicaciones de la terapia con implantes incluyen:
- pacientes que son médicamente inadecuados para procedimientos quirirgicos orales.
- donde puede colocarse un nimero inadecuado de implantes, lo que limita el soporte funcional de la prétesis.
- menores (pacientes de menos de 18 afios).
- pacientes con mala calidad 6sea.
- pacientes con trastornos sanguineos.
- presencia de infeccion en el lugar del implante.
- pacientes con alteraciones vasculares.
- pacientes con diabetes no controlada.
- pacientes con dependencia de drogas o alcohol.
- pacientes sometidos a terapia crénica con altas dosis de esteroides.
- pacientes sometidos a terapia anticoagulante.
- pacientes con enfermedad ésea metabdlica.
- pacientes sometidos a tratamiento de radioterapia.
- pacientes con alergia o hipersensibilidad al titanio puro, aleacion de titanio (Ti6Al4V), oro, paladio o iridio.

Advertencias y precauciones
ESTAS INSTRUCCIONES NO TIENEN LA INTENCION DE SER UN SUSTITUTO DE ENTRENAMIENTO
ADECUADO.
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INSTRUCCIONES DE USO: Fresa Osea, Tapones Protectores y Niveladores Corticales Southern Implants®

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

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

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

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

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

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

- un historial médico y dental completo.

- inspeccién visual y radioldgica para determinar dimensiones 6seas adecuadas, puntos de referencia
anatémicos, condiciones oclusales y salud periodontal.

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

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

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

- no debe intentarse la electrocirugia alrededor de los implantes metélicos ya que son conductores.

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

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

- Dolor

- Hinchazon

- Dificultades fonéticas

- Inflamacién gingival

Los sintomas menos frecuentes pero mas persistentes incluyen, entre otros:
- Reaccioén(es) alérgica(s) al material del implante y/o pilar.
- Rotura del implante y/o pilar.
- Aflojamiento del tornillo del pilar y/o del tornillo de retencion
- Infeccion que requiera la revisién del implante dental.
- Lesiones nerviosas que provoquen debilidad, entumecimiento o dolor permanentes.
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Respuestas histolégicas con posible implicacion de macroéfagos y/o fibroblastos.
Formacién de émbolos de grasa.

Aflojamiento del implante que requiera cirugia de revision.

Perforacién del seno maxilar.

Perforacién de las placas labial y lingual.

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

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

1.

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

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

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

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

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

1.

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

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

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

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

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

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

Materiales
Tipo de material Titanio o aleacion de Titanio (Ti-6AL-4V)

Eliminacién

Eliminacién del dispositivo y de su empaque: siga la normativa local y los requisitos medioambientales, teniendo en
cuenta los diferentes niveles de contaminacion. Al eliminar los elementos usados, tenga cuidado con las fresas e
instrumentos afilados. Debe utilizarse siempre el EPP necesario.
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Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)

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

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

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

Descargo de responsabilidad

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

Identificacion basica

Producto Numero de Identificacion Basico

Identificacion Unica del producto béasica para fresas y contraangulos. 6009544038759C

Literatura y catalogos relacionados

CAT-2020 - Catélogo de productos de implantes hexagonales externos
CAT-2069 - Catalogo de productos de implantes INVERTA®

CAT-2070 - Catélogo de productos de implantes cigométicos
CAT-2093 - Catalogo de productos de implantes de plataforma Gnica

Simbolos y advertencias

‘ Cmg R, == g ® @ [REF [LoT| [MD

Fabricante: Marcado CE Dispositivo Esterilizacion No Usar antes No reutilizar No volver a Nuamero de Cédigo de Dispositivo Representante
Southern Implants® de por esterilizado de (mm-aa) esterilizar catélogo lote médico autorizado en
1 Albert Rd, P.O prescripcion* irradiacion la Comunidad

' Europea

Box 605 IRENE,

O H A 3
Sudéfrica. ——
Tel: +27 12 667 M R 4\

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 protector barrera instrucciones alejado de la envase esta
para Suiza Resonancia Magnética en el interior estéril Ginico de uso luz del sol dafado

Magnética

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

Todos los derechos reservados. Southern Implants®, el logotipo de Southern Implants® y todas las demas marcas comerciales utilizadas en este documento son, si no se indica otra
cosa o es evidente por el contexto en un caso determinado, marcas comerciales de Southern Implants®. Las imagenes de los productos que aparecen en este documento son solo para
fines ilustrativos y no representan necesariamente el producto con exactitud a escala. Es responsabilidad del clinico inspeccionar los simbolos que aparecen en el envase del producto
en uso.
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ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Fresa per Ossa, Cappette di Protezione e Livellatori Corticali

Descrizione

Le frese per osse sono dotate di bordi di taglio sulla punta che tagliano I'osso ad angolo quando vengono ruotate da
un manipolo dentale. Il nucleo della fresa per ossa € cavo per consentire l'inserimento di una cappetta di protezione
che si inserisce sull'impianto per proteggere l'interfaccia dell'impianto durante la fresatura dell'osso. La fresa ossea
viene fornita con la cappetta di protezione. Le cappette di protezione sono disponibili separatamente e vengono
fornite non sterili. La fresa per ossa & dotata di una dimensione di chiusura compatibile con la norma ISO 1797.
Questo serve per collegare la fresa al manipolo di un‘unita motore per impianti.

| livellatori corticali hanno lo scopo di preparare il sito implantare prima dell'uso delle frese di iniziazione o pilota,
livellando le creste irregolari nel sito implantare proposto. | livellatori corticali sono compatibili con i manicotti di guida
Southern Implants e sono dotati di tappi incorporati. | livellatori corticali hanno una dimensione di chiusura compatibile
con la norma ISO 1797 e una punta diritta con bordi affilati.

Uso previsto

Le frese per ossa e i livellatori corticali sono destinati a favorire il 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 arcata completa nella mascella superiore o inferiore.

Le frese per ossa sono classificate come dispositivi medici e sono destinate all'uso singolo su un singolo paziente.
I livellatori corticali sono dispositivi medici, destinati a un uso multiplo.

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

Gli impianti dentali Southern Implants sono previsti per procedure di chirurgia a una e due fasi, nelle seguenti
situazioni e con i seguenti protocolli clinici:
- sostituzione di uno o piu denti mancanti nella mandibola e nella mascella;
- posizionamento immediato nei siti di estrazione e in situazioni con cresta alveolare parzialmente o
completamente guarita;
- carico immediato in tutte le indicazioni, tranne in situazioni di dente singolo su impianti piu corti di 8 mm o in
osso morbido (tipo 1V), dove la stabilita dellimpianto pud essere difficile da ottenere e il carico immediato
potrebbe non essere appropriato.

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

Ambiente previsto
| dispositivi sono destinati all'uso in un ambiente clinico, come una sala operatoria o una sala di consultazione
dentistica.

Popolazione di pazienti prevista

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

Informazioni sulla compatibilita

E necessario ricostruire gli impianti Southern Implants mediante I'impiego di componenti Southern Implants. Nella
gamma di frese per ossa e livellatori corticali di Southern Implants sono disponibili 2 connessioni implantari. E
possibile identificare il codice dell'impianto e il tipo di connessione tramite abbreviazioni specifiche presenti nei codici
prodotto. Tali identificatori sono presenti nella tabella A.
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Tabella A - Compatibilita

Tipo di connessione
dell'impianto

Dispositivo compatibile

Parti etichettate 1-BPM-40, I-BPM-55 e I-BPM-CAP (utilizzate con impianti di @ 3,0 mm)
Parti etichettate I-BNM-45, I-BNM-55 e I-BNM-CAP (utilizzate con impianti di @3,43 mm)
Hex Esterno (EX) Parti etichettate 1-BM-57, I-BM-67 e I-BM-CAP (utilizzate con impianti di @4,0 mm)

Parti etichettate I-BAM-62, I-BAM-77 e |-BAM-CAP (utilizzate con impianti di @5,0 mm)
Parti etichettate 1-BBBM-77 e I-BBBM-CAP (utilizzate con impianti di @6,0 mm)

Parti etichettate D-35CL-GSN e D-35CL-GS (utilizzate con impianti di @3,5 mm)
Piattaforma singola (SP) Parti etichettate D-40CL-GS (utilizzate con impianti di @4,0 mm)
Parti etichettate D-50CL-GS (utilizzate con impianti di @5,0 mm)

Vantaggi clinici
| vantaggi clinici dei dispositivi con manipolo includono il raggiungimento della rispettiva funzione prevista (ad
esempio, inserimento dell'impianto, estensione della fresa, rimozione della vite).

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

Limitazioni sugli articoli riutilizzabili

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

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

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

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

Pulizia preliminare

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

Pulizia manuale o automatizzata

Preparare un bagno a ultrasuoni con un detergente adeguato (ad es. detergente per strumenti Steritech - diluizione al
5%), sonicare per 20 minuti (¢ possibile utilizzare metodi alternativi se l'utente finale lo ritiene opportuno).
Risciacquare con acqua depurata/sterile.

NOTA: seguire sempre le istruzioni per l'uso dei produttori di detergenti e disinfettanti.
Caricare i dispositivi in un termodisinfettore. Eseguire il ciclo di pulizia e disinfezione, seguito dal ciclo di asciugatura.

Asciugatura

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

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

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

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

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

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

Controindicazioni
Le controindicazioni di questo sistema non sono diverse da quelle della terapia implantare. Le controindicazioni alla
terapia implantare includono:

- pazienti non idonei dal punto di vista medico alle procedure chirurgiche orali;

- in pazienti in cui un numero inadeguato di impianti pud essere posizionato limitando il supporto funzionale

della protesi;

- pazienti di eta inferiore ai 18 anni;

- pazienti con scarsa qualita dell'osso;

- pazienti con disturbi del sangue;

- presenza di infezioni nel sito implantare;

- pazienti con compromissione vascolare;

- pazienti con diabete non controllato;

- pazienti con dipendenza da droghe o abuso di alcol;

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

- pazienti sottoposti a terapia anti-coagulante;

- pazienti con malattie metaboliche dell'osso;

- pazienti sottoposti a trattamento radioterapico;

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

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

- 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.

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

I medico & responsabile della corretta selezione dei pazienti, della formazione adeguata, dell’esperienza

nell'installazione degli impianti e nel fornire le informazioni appropriate per il consenso informato. Una tecnica
sbagliata pud causare il fallimento del’impianto, danni a nervi/vasi sanguigni e/o perdita dellosso di supporto.

CAT-8021 (09-2023) CO-538 16



ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Fresa per Ossa, Cappette di Protezione e Livellatori Corticali

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.

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

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

Deve essere eseguito uno screening approfondito dei potenziali candidati all'impianto che includa:
- storia clinica e dentale completa;
- ispezione visiva e radiologica per determinare le dimensioni ossee adeguate, i punti di riferimento anatomici,
le condizioni occlusali e lo stato di salute parodontale;
- e necessario considerare bruxismo e relazioni tra mascelle negative;
- 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;
- minimizzare il trauma al tessuto dell’'ospite aumenta le possibilita di un'osteointegrazione di successo;
I'elettrochirurgia non deve essere praticata in prossimita di impianti metallici, poiché questi sono conduttivi.

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

Effetti collaterali

Gli effetti collaterali dell'uso del sistema non sono diversi da quelli della terapia implantare. | possibili effetti collaterali
della terapia implantare comprendono:

dolore

- gonfiore

- difficolta fonetiche

- inflammazione gengivale

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

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita

Gli impianti sono imballati come segue:
1. Una confezione esterna costituita da una scatola rigida trasparente, che protegge la confezione interna.
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2. La confezione interna € costituita da un blister (blister trasparente plastificato con un coperchio TYVEK
rimovibile).

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

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

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

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

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

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

Materiali
Tipo di materiale Lega di Titanio (Ti-6AL-4V)

Smaltimento

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

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

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

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

Esonero 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
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danni dovuti a un uso non corretto. Si prega di notare che alcuni prodotti Southern Implants® potrebbero non essere
autorizzati o messi in vendita in tutti i mercati.

UDI di base

Prodotto

Numero UDI di base

UDI di Base per Punte e Manipoli

6009544038759C

Letteratura correlata e cataloghi
CAT-2020 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Hex Esterno
CAT-2069 - Catalogo dei Prodotti per Impianti INVERTA®
CAT-2070 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Zigomatici
CAT-2093 - Catalogo dei Prodotti per Impianti a Piattaforma Singola

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

Dispositivo
di

prescrizione*

]

Data di
produzione

Sterilizzato
per
irradiazione

Condizionato
dalla
Risonanza
Magnetica

AW

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

Singolo sistema di barriera
sterile con imballo protettivo
all'interno

MR

Risonanza
Magnetica
sicura

MD

@ |REF| |LOT]

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

| Ec [Ree]

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-8021 (09-2023)

CO-538

19



MODE D’EMPLOI : Moulin a os, capuchons de protection et niveleurs corticaux de Southern Implants ©

Description

Les moulins a os présentent des bords tranchants a leur extrémité, permettant des coupes osseuses inclinées
lorsqu'ils sont actionnés par une piéce a main dentaire. Le noyau du moulin a os est creux, ce qui lui permet de
s'ajuster a un capuchon de protection concu pour s'adapter a l'implant. Ce capuchon protége l'interface de I'implant
pendant le processus de fraisage de I'os. Le moulin & os est fourni avec son capuchon protecteur. Les capuchons de
protection sont disponibles séparément et sont fournis non stériles. Le moulin a os est conforme a la norme 1SO 1797
en termes de dimension d'accrochage. Il est ainsi possible de connecter le moulin a os a la piéce a main d'un moteur
d'implant.

Les niveleurs corticaux sont congus pour préparer le site d'implantation en nivelant les crétes irréguliéres au niveau
du site d'implantation proposé avant I'utilisation de forets d'initiation ou de forets pilotes. Les niveleurs corticaux sont
compatibles avec les manchons de guidage Southern Implants et sont équipés de bouchons intégrés. Les niveleurs
corticaux ont une dimension d’accrochage conforme a la norme ISO 1797 et sont dotés d'une pointe droite avec des
bords tranchants.

Usage prévu

Les moulins & os et les niveleurs corticaux sont congus pour simplifier le traitement des patients partiellement ou
totalement édentés qui sont éligibles a la pose d'un ou plusieurs implants dentaires. Ces implants servent de fixation
pour des restaurations prothétiques permanentes ou amovible, telles que des couronnes dentaires, des prothéses
dentaires partielles ou complétes, que ce soit dans la machoire supérieure ou inférieure.

Les moulins a os sont classés en tant que dispositifs médicaux et sont réservés a I'utilisation par un seul patient.
Les niveleurs corticaux sont classés en tant que dispositifs médicaux et sont destinés a un usage multiple.

Mode d'emploi
Les instructions d'utilisation de ce dispositif sont similaires a celles de la thérapie par implants dentaires.

Les implants dentaires de Southern Implants sont concus pour des procédures chirurgicales en un ou deux temps,
adaptés aux situations et aux protocoles cliniques suivants :
- le remplacement d'une dent unitaire ou plusieurs dents manquantes au maxillaire et a la mandibule.
- mise en place immédiate sur sites d'extraction ou pour une implantation sur des crétes alvéolaires
partiellement ou complétement cicatrisées.
- chargement dans toutes les indications, sauf les cas de dents uniques sur des implants de moins de 8 mm ou
dans les os mous (type 1V), ou la stabilité de I'implant peut étre difficile & obtenir et ou la mise en charge
immédiate peut ne pas étre appropriée.

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

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

Population de patients prévue

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

Les implants Southern Implants doivent étre restaurés avec des composants Southern Implants. Dans la gamme de
moulins a os et de niveleurs corticaux de Southern Implants, il existe 2 types de connexions d'implants. Le code de
limplant et le type de connexion peuvent étre identifiés par des abréviations spécifiques dans les codes produits. Les
identifiants de gamme sont résumés dans le tableau A.

Tableau A - Compatibilité

Type de connexion de lI'implant | Dispositif compatible

Piéces étiquetées I-BPM-40, I-BPM-55 et I-BPM-CAP (utilisées avec des implants de 3,0 mm de diameétre)
Pieces étiquetées I-BNM-45, I-BNM-55 et I-BNM-CAP (utilisées avec des implants de 3,43 mm de diamétre)
Hexagone extérieur (EX) Piéces étiquetées I-BM-57, I-BM-67 et I-BM-CAP (utilisées avec des implants de 4,0 mm de diamétre)
Piéces étiquetées I-BAM-62, I-BAM-77 et I-BAM-CAP (utilisées avec des implants de 5,0 mm de diamétre)
Pieces étiquetées |-BBBM-77 et I-BBBM-CAP (utilisées avec des implants de 6,0 mm de diametre)

Piéces étiquetées D-35CL-GSN et D-35CL-GS (utilisées avec des implants de 3,5 mm de diamétre)
Plateforme unique (SP) Pieces étiquetées D-40CL-GS (utilisées avec des implants de 4,0 mm de diametre)
Piéces étiquetées D-50CL-GS (utilisées avec des implants de 5,0 mm de diametre)

Avantages cliniques
Les dispositifs a piece a main offrent des avantages cliniques en permettant I'exécution réussie de fonctions
spécifiques, telles que l'insertion d'un implant, I'extension d'un foret ou le retrait d'une vis.

Stockage, nettoyage et stérilisation

Limites sur les articles réutilisables

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

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

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

Confinement
Des que possible, veuillez éliminer tous les résidus visibles aprés utilisation (0s, sang ou tissus) en immergeant
l'instrument dans de I'eau froide (car les résidus endurcis sont difficiles a éliminer).

Pré-nettoyage

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

Nettoyage manuel ou nettoyage automatisé
Préparez un bain a ultrasons en utilisant un détergent approprié (tel que le nettoyant pour instruments Steritech - dilué

a 5 %). Soumettre les instruments aux ultrasons pendant 20 minutes. D'autres méthodes peuvent étre utilisées, a
condition qu'elles aient été validées par I'utilisateur final. Rincez avec de I'eau purifiée / stérile.

REMARQUE : suivez toujours les instructions d'utilisation des fabricants de désinfectants et de détergents.
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Placez les appareils dans un thermodésinfecteur. Exécutez le cycle de nettoyage et de désinfection, puis le cycle de
séchage.

Séchage

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

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

Emballage

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

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

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

2. Pour les utilisateurs aux Etats-Unis : méthode de stérilisation pré-vide : enveloppés, 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, I'emballage ou la pochette, ainsi
que tous les accessoires du stérilisateur, sont approuvés par la FDA pour le cycle de stérilisation prévu.

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

Contre-indications
Les contre-indications de ce systeme ne different pas de celles liées a la thérapie par implants dentaires. Les contre-
indications a la thérapie implantaire comprennent :
- les patients médicalement inaptes aux interventions chirurgicales orales.
- dans les cas ou il est possible de poser un nombre insuffisant d'implants, pouvant toutefois limiter le soutien
fonctionnel de la prothése.
- les patients de moins de 18 ans.
- les patients présentant une déficience osseuse.
- les patients souffrants de troubles sanguins.
- la présence d'une infection a I'emplacement de I'implant.
- les patients souffrant de troubles vasculaires.
- les patients souffrant de diabéte non contrdlé.
- les patients souffrant de toxicomanie ou d'alcoolisme.
- les patients recevant un traitement chronique a base de fortes doses de corticoides.
- les patients suivant un traitement anticoagulant.
- les patients souffrant d'une maladie métabolique osseuse.
- les patients qui suivent actuellement un traitement de radiothérapie.
- les patients présentant des allergies ou une hypersensibilité au titane pur, a l'alliage de titane (Ti6Al4V), a l'or,
au palladium ou a l'iridium.
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Mises en garde et précautions
CE MANUEL D'UTILISATION N'EST PAS CENSE REMPLACER UNE FORMATION ADEQUATE.

- 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.

- Les produits doivent étre protégés contre toute aspiration lorsqu'ils sont manipulés par voie intra-orale.
L'aspiration de produits peut entrainer une infection ou une blessure physique imprévue.

Il incombe au praticien d'assumer la responsabilité de la sélection appropriée des patients, de la formation adéquate,
de l'expérience en placement d'implants, et de fournir les informations nécessaires pour obtenir un consentement
éclairé. Une technigue inappropriée peut conduire a I'échec de l'implant, a des dommages aux nerfs/vaisseaux et/ou a
une perte de support osseux. L'implantation dans un os irradié accroit le risque d’échec des implants, car la
radiothérapie peut provoquer une fibrose progressive des vaisseaux et des tissus mous, entrainant une diminution de
la capacité de cicatrisation.

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

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

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

- I'ensemble des antécédents médicaux et dentaires.

- un examen visuel et radiologique pour déterminer les bonnes dimensions des o0s, les reperes anatomiques,
les conditions occlusales et la santé parodontale.

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

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

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

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

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

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

- douleur

- enflure

- difficultés phonétiques

- gingivite

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

- réaction(s) allergique (s) au matériel d'implant et/ou du pilier
- rupture de lI'implant et/ou du pilier
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- desserrage du pilier visé et/ou de la vis de retenue

- infection nécessitant une révision de l'implant dentaire

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

- desserrage de l'implant nécessitant une chirurgie de révision

- perforation du sinus maxillaire

- perforation des plaques labiales et linguales

- perte osseuse pouvant entrainer une révision ou un retrait de l'implant.

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

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

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

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

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

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

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

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

Matériaux
Type de matériau Alliage de titane (Ti-6AL-4V)

Elimination

L'élimination du dispositif et de son emballage doit se conformer aux réglementations locales et aux exigences
environnementales, en tenant compte des différents niveaux de contamination. Lorsque vous éliminez des objets
usageés, assurez-vous de faire attention aux forets et aux instruments tranchants. Un équipement de protection
individuelle adéquat doit étre porté en permanence.
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MODE D’EMPLOI : Moulin a os, capuchons de protection et niveleurs corticaux de Southern Implants ©

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

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

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

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

Clause de non-responsabilité

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

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

Littérature connexe et catalogues

CAT-2020 - Catalogue de produits d'implants hexagones externes
CAT-2069 - Catalogue des produits d’'implant INVERTA®
CAT-2070 - Catalogue des produits d'implant zygomatiques
CAT-2093 - Catalogue d'implants a plateforme unique

Symboles et avertissements

d Cmg —— g ® @ [REF [LoT| [MD| ==

Fabricant : Marquage CE Dispositif sur Stérilisé par Non-stérile Date limite Ne pas Ne pas Numéro de Code lot Dispositif Représentant
Southern Implants ordonnance* irradiation dutilisation réutiliser restériliser. catalogue médical désigné pour
® (mm/aaaa) la

communauté

1 Albert Rd, P.O Européenne

Box 605 IRENE,

0062, Afrique du |
M-
=2 i [MR O [ AN
Afrique du Sud CH
Tél. 1 +27 12 667 [cA] //."L\

1046

Représentant Date de Résonance Résonance Systéme de barriére stérile Systéme de Consultez le Attention ! Conserver & Ne pas utiliser
désigné pour fabrication magnétique magnétique unique avec emballage de barriére mode I'écart de la si 'emballage

la Suisse conditionnelle slre protection a l'intérieur stérile simple d'emploi lumiére du est
soleil endommagé

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

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

Beschreibung

Die Knochenfraser haben Schneidekanten an ihrer Spitze, die den Knochen in einem Winkel schneiden, wenn sie mit
einem zahnarztlichen Handstlick gedreht werden. Der Knochenfraser hat einen hohlen Kern, der es erméglicht, ihn
Uber eine Schutzkappe zu setzen, die auf das Implantat passt, um die Implantatschnittstelle beim Frasen des
Knochens zu schitzen. Der Knochenfraser wird mit einer Schutzkappe geliefert. Die Schutzkappen sind separat
erhaltlich und werden unsteril geliefert. Der Knochenfraser hat ein Verriegelungsmal3, das mit der ISO 1797
kompatibel ist. Damit wird der Knochenfraser mit dem Handstiick einer Implantat-Motoreinheit verbunden.

Die Kortikalis-Leveler dienen der Vorbereitung des Implantatbereichs vor der Verwendung von Einfilhrungs- oder
Pilotbohrern, indem sie Unebenheiten an der geplanten Implantatstelle ausgleichen. Die Kortikalis-Leveler sind mit
Southern Implants Fihrungshilsen kompatibel und haben eingebaute Stopper. Der Kortikalis-Leveler hat ein
Verriegelungsmalf3, das der ISO 1797 entspricht, und eine gerade Spitze mit scharfen Kanten.

Verwendungszweck

Die Knochenfraser und Kortikalis-Leveler sind zur Unterstitzung bei der Behandlung von teilweise oder vollstandig
zahnlosen Patienten bestimmt, die fur das Einsetzen eines oder mehrerer Zahnimplantate in Frage kommen, um
einen dauerhaften oder herausnehmbaren Einzelkronen-, Teil- oder Vollprothesenersatz im Ober- oder Unterkiefer zu
befestigen.

Die Knochenfraser sind als Medizinprodukte eingestuft und zur einmaligen Anwendung an einem einzigen Patienten
bestimmt.
Die Kortikalis-Leveler sind Medizinprodukte und fir den Mehrfachgebrauch bestimmt.

Indikationen fiir die Verwendung
Die Indikationen fur die Verwendung des Geréts sind denen fur Zahnimplantate nicht unahnlich.

Southern Implants Zahnimplantate sind sowohl fiir ein- als auch zweizeitige chirurgische Eingriffe in den folgenden
Situationen und mit den folgenden klinischen Protokollen vorgesehen:
- Ersatz von einzelnen und mehreren fehlenden Zahnen im Unter- und Oberkiefer.
- sofortige Implantation in Extraktionsalveolen und in Fallen, in denen der Alveolarkamm teilweise oder
vollstandig verheilt ist.
- Sofortbelastung bei allen Indikationen, auRer bei der Versorgung von Einzelzdhnen auf Implantaten, die
kirzer als 8 mm sind, oder bei weichem Knochen (Typ IV), bei denen die Implantatstabilitat schwierig zu
erreichen sein kann und eine Sofortbelastung mdglicherweise nicht angemessen ist.

Vorgesehene Benutzer
Zahntechniker, Kieferchirurgen, Allgemeinzahnérzte, Kieferorthopdden, Parodontologen, Prothetiker und andere
entsprechend ausgebildete und erfahrene Implantatanwender.

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

Vorgesehene Patientenpopulation

Die fur das Gerat vorgesehene Patientenpopulation ist derjenigen der Zahnimplantattherapie nicht unéhnlich. Die fur
die Implantattherapie vorgesehene Patientenpopulation sind teilweise oder vollstdndig zahnlose Patienten, die eine
prothetische Zahnversorgung im Ober- oder Unterkiefer bendtigen. Der Zahnersatz kann aus einzelnen Zéhnen, Teil-
oder Vollbriicken bestehen und ist ein festsitzender Zahnersatz. Dariiber hinaus gehéren zur vorgesehenen
Zielgruppe fur einige Produktvarianten auch Personen, die sich bereits einer Zahnimplantattherapie unterzogen
haben.
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GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Southern Implants® Knochenfraser, Schutzkappen und Kortikalis-Leveler

Kompatibilitatsinformationen

Die Implantate von Southern Implants sollten mit Southern-Komponenten versorgt werden. In der Southern Implants
Produktreihe der Knochenfrasen und Kortikalis-Leveler gibt es 2 Implantatverbindungen. Der Implantatcode und der
Anschlusstyp kénnen durch spezifische Abkirzungen in den Produktcodes identifiziert werden. Die
Bereichskennungen sind in Tabelle A zusammengefasst.

Tabelle A - Kompatibilitat

Verbindungstyp des Implantats Kompatibles Geréat
Teile mit der Kennzeichnung 1-BPM-40, |-BPM-55 und I-BPM-CAP (zur Verwendung mit @3,0 mm
Implantaten)

Teile mit der Kennzeichnung I-BNM-45, [-BNM-55 und I-BNM-CAP (zur Verwendung mit @3,43 mm
Implantaten)

AuBensechskant (EX) Teile mit der Kennzeichnung I-BM-57, I-BM-67 und I-BM-CAP (zur Verwendung mit @4,0 mm Implantaten)

Teile mit der Kennzeichnung I-BAM-62, I-BAM-77 und I-BAM-CAP (zur Verwendung mit @5,0 mm
Implantaten)

Teile mit der Kennzeichnung I-BBBM-77 und I-BBBM-CAP (zur Verwendung mit @6,0 mm Implantaten)

Teile mit der Kennzeichnung D-35CL-GSN und D-35CL-GS (zur Verwendung mit @3,5 mm Implantaten)
Einzelplattform (SP) Teile mit der Kennzeichnung D-40CL-GS (zur Verwendung mit @4,0 mm Implantaten)
Teile mit der Kennzeichnung D-50CL-GS (zur Verwendung mit @5,0 mm Implantaten)

Klinischer Nutzen
Zu den klinischen Nutzen von Handstlickgeraten gehort die erfolgreiche Ausflihrung der jeweiligen vorgesehenen
Funktion (z. B. Implantatinsertion, Bohrerverlangerung, Schraubenentfernung).

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Beschrankungen flr wiederverwendbare Artikel

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

Vor der Wiederaufbereitung sollte das Gerat grundlich inspiziert und getestet werden um seine Eignung fur die
Wiederverwendung festzustellen.

Anmerkung: Fassen Sie Bohrer und Instrumente wahrend des Gebrauchs mit einer sterilen Pinzette an, um die
Kontamination des Instrumentenschalen zu minimieren und das Risiko einer Beschadigung der sterilen
Operationshandschuhe zu vermeiden.

Eindammung
Entfernen Sie so hald wie mdglich alle sichtbaren Ruckstdnde (Knochen, Blut oder Gewebe), indem Sie das
Instrument in kaltes Wasser tauchen (getrocknete Verschmutzungen sind schwer zu entfernen).

Vorreinigung

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

Manuelle Reinigung oder automatische Reinigung

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

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

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

Trocknen

Die Instrumente innen und auf3en mit gefilterter Druckluft oder fusselfreien Einmalttichern trocknen. Verpacken Sie die
Instrumente nach der Entnahme so schnell wie mdglich in den Lagerbehalter. Falls eine zusatzliche Trocknung
erforderlich ist, trocknen Sie sie an einem sauberen Ort.

Kontrolle
Fuhren Sie eine Sichtpriifung der Gegenstande durch, um sie auf eventuelle Schaden zu tberprifen.

Verpackung

Verwenden Sie das richtige Verpackungsmaterial, wie fur die Dampfsterilisation angegeben, um die Sterilitdt zu
gewdbhrleisten. Eine doppelte Verpackung wird empfohlen. Bei Bedarf kdnnen die gereinigten, desinfizierten und
Uberpruften Gerdate zusammengebaut und in Instrumentenschalen gelegt werden. Die Instrumentensiebe kénnen
doppelt verpackt oder in Sterilisationsbeuteln untergebracht werden.

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

Aufbewahrung

Achten Sie auf die Integritat der Verpackung, um sicherzugehen, dass die Gerate wahrend der Aufbewahrung steril
bleiben. Die Verpackung sollte vor der Lagerung komplett trocknen, um Korrosion und Abbau der Klingen zu
vermeiden.

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

- Patienten, die medizinisch nicht fir oralchirurgische Eingriffe geeignet sind.

- wo eine unzureichende Anzahl von Implantaten gesetzt werden kann, was die funktionelle Unterstiitzung der

Prothese einschrankt.

- Minderjahrige Patienten unter 18 Jahren.

- Patienten mit schlechter Knochenqualitat.

- Patienten mit Blutkrankheiten.

- Vorhandensein einer Infektion an der Implantatstelle.

- Patienten mit vaskularen Beeintrachtigungen.

- Patienten mit unkontrolliertem Diabetes.

- Patienten mit Drogen- oder Alkoholmissbrauchsabhéangigkeit.

- Patienten, die sich einer chronischen hochdosierten Steroidtherapie unterziehen.

- Patienten, die eine gerinnungshemmende Therapie erhalten.
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GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Southern Implants® Knochenfraser, Schutzkappen und Kortikalis-Leveler

- Patienten mit metabolischer Knochenerkrankung.

- Patienten, die sich einer Strahlentherapie unterziehen.

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

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

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

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

Die Verantwortung fir 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 unsachgeméafRe Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/GeféalRen und/oder zum
Verlust des stitzenden Knochens flhren. Implantatversagen nimmt zu, wenn Implantate in bestrahlten Knochen
eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose der GefaRe und des Weichgewebes
fuhren kann, was die Heilungsfahigkeit beeintrachtigt.

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

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

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

- umfassende medizinische und zahnéarztliche Anamnese

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

- Bruxismus und unginstige Kieferrelationen missen berticksichtigt werden.

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

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

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

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

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

- Schmerzen

- Schwellung
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GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Southern Implants® Knochenfraser, Schutzkappen und Kortikalis-Leveler

- phonetische Schwierigkeiten
- Zahnfleischentziindung

Zu den weniger haufigen, aber hartnackigeren Symptomen gehdren unter anderem:
- allergische Reaktion(en) auf das Implantat und/oder das Abutment-Material
- Bruch des Implantats und/oder des Abutments
- Lockerung der Abutmentschraube und/oder der Halteschraube
- Infektion, die eine Revision des Zahnimplantats erforderlich macht
- Nervenschéaden, die zu dauerhafter Schwéache, Taubheit oder Schmerzen fiihren
- histologische Reaktionen mit mdglicher Beteiligung von Makrophagen und/oder Fibroblasten
- Bildung von Fettembolien
- Lockerung des Implantats, die eine Revisionsoperation erfordert
- Perforation der Kieferhdhle
- Perforation der labialen und lingualen Platte
- Knochenverlust, der zu einer Revision oder Entfernung des Implantats fihren kann.

Vorsichtsmallnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls
Die Implantate sind wie folgt verpackt:
1. Eine AuBenverpackung, 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 aufgehéngt 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
AuRenseite der starren Verpackung.

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

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

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 Rohrchen auf das sterile Feld fallen lassen oder legen, die
Réhrchenkappe 6ffnen und das Einsetzwerkzeug auf das Implantat aufsetzen und vorsichtig aus dem sterilen
Réhrchen nehmen. Beriihren Sie das sterile Implantat nicht.

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

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

Die Kontaktdaten des Herstellers dieses Produkts zur Meldung eines schwerwiegenden Zwischenfalls lauten wie folgt:
sicomplaints@southernimplants.com.
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GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Southern Implants® Knochenfraser, Schutzkappen und Kortikalis-Leveler

Materialien
Materialtyp Titanlegierung (Ti-6AL-4V)

Entsorgung

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

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)
Laut der Europédischen Medizinprodukteverordnung (MDR; EU2017/745) ist eine Zusammenfassung der Sicherheit
und klinischen Leistung (SSCP) fir die Produktreihen von Southern Implants® zur Verfligung gestellt worden.

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

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

Haftungsausschluf3

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

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Produktidentifikation fur Bohrer und Handstiickgerate 6009544038759C

Weiterfuhrende Literatur und Kataloge

CAT-2020 - Produktkatalog fir AuRensechskant-Implantate
CAT-2069 - INVERTA® Implantate Produktkatalog
CAT-2070 - Produktkatalog fiur Zygomatic-lmplantate
CAT-2093 - Produktkatalog fir Einplattform-Implantate
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Descricao

As fresas de osso tém arestas de corte na sua ponta que cortam o 0sso hum angulo quando rodadas por uma peca
de mao dentaria. O nlcleo da fresa de 0sso é oco para permitir 0 seu encaixe numa tampa protetora que se encaixa
no implante para proteger a interface do implante durante a fresagem do osso. A fresa de osso é fornecida com a
tampa protetora. As tampas protectoras estao disponiveis separadamente e sao fornecidas ndo esterilizadas. A fresa
de osso tem uma dimenséo de trava compativel com a norma ISO 1797. Isto serve para ligar a fresa de 0osso a peca
de méo de uma unidade de motor de implante.

Os niveladores corticais destinam-se a preparar o local do implante antes da utilizacdo de brocas de iniciacdo ou
piloto, nivelando as cristas irregulares no local proposto para o implante. Os niveladores corticais sdo compativeis
com os casquilhos-guia da Southern Implants e tém batentes incorporados. Os niveladores corticais tém uma
dimenséo de trava compativel com a norma ISO 1797 e uma ponta reta com arestas afiadas.

Utilizacdo pretendida

As fresas de 0sso e os niveladores corticais destinam-se a auxiliar no tratamento de pacientes parcial ou totalmente
edéntulos elegiveis para a colocacdo de um ou mais implantes dentdrios como meio de fixar uma coroa Unica
permanente ou removivel, uma protese dentéria parcial ou de arco completo na mandibula superior ou inferior.

As fresas de 0sso sdo classificadas como dispositivos médicos e destinam-se a uma unica utilizagdo em um dnico
paciente.
Os niveladores corticais séo dispositivos médicos e destinam-se a uma utilizacdo maultipla.

Indicacdes de utilizagao
As indicacdes de utilizacdo do dispositivo ndo séo diferentes das dos implantes dentarios.

Os implantes dentarios da Southern Implants destinam-se a procedimentos cirlrgicos de um e dois estagios nas
seguintes situa¢gBes e com 0s seguintes protocolos clinicos:
- substituicdo de um e varios dentes ausentes na mandibula e maxila,
- colocacdo imediata em locais de extracdo e em situacdes com uma crista alveolar parcialmente ou
completamente cicatrizada,
- colocacdo imediata em todas as indicagdes, exceto em situacdes de dente Unico sobre implantes com menos
de 8 mm ou osso mole (tipo IV) onde a estabilidade do implante pode ser dificil de obter e a colocagdo
imediata pode ndo ser apropriada.

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

Ambiente pretendido
Os dispositivos devem ser utilizados em um ambiente clinico, como uma sala de cirurgia ou uma sala de consulta do
dentista.

Populacgéo pretendida de pacientes

A populacdo de doentes a que se destina o dispositivo ndo é diferente da que se destina a terapia com implantes
dentarios. A populagao-alvo da terapia com implantes é 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 séo restauracdes fixas. Além disso, a populagéo-
alvo de algumas variantes de dispositivos inclui pessoas que foram previamente submetidas a terapia com implantes
dentarios.

Informac8es de compatibilidade
Os implantes da Southern Implants devem ser restaurados com os componentes da Southern Implants. Na gama de
fresas de osso e niveladores corticais da Southern Implants existem 2 ligagGes para implantes. O cédigo e o tipo de
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conexdo podem ser identificados por abreviacdes especificas nos cédigos de produtos. Os identificadores da linha
estdo resumidos na tabela A.

Quadro A - Compativeis

Tipo de conexdo do implante Dispositivo compativel

Pecas rotuladas I-BPM-40, I-BPM-55 e |I-BPM-CAP (utilizadas com implantes de &3,0 mm)
Pecas rotuladas I-BNM-45, I-BNM-55 e I-BNM-CAP (utilizadas com implantes de @3,43 mm)
Hex externo (EX) Pecas rotuladas I-BM-57, I-BM-67 e |-BM-CAP (utilizadas com implantes de @4,0 mm)
Pecas rotuladas I-BAM-62, I-BAM-77 e I-BAM-CAP (utilizadas com implantes de &5,0 mm)
Pecas rotuladas I-BBBM-77 e I-BBBM-CAP (utilizadas com implantes de @6,0 mm)

Pecas rotuladas D-35CL-GSN e D-35CL-GS (utilizadas com implantes de @3,5 mm)
Plataforma Gnica (SP) Pecas rotuladas D-40CL-GS (utilizadas com implantes de @4,0 mm)
Pecas rotuladas D-50CL-GS (utilizadas com implantes de @5,0 mm)

Beneficios clinicos
Os beneficios clinicos dos dispositivos de peca de méao incluem a realizacdo bem sucedida da respectiva funcéo
pretendida (por exemplo, insercdo do implante, extensdo da broca, remoc¢éo do parafuso).

Armazenamento, limpeza e esterilizacao

Limitacdes sobre itens reutilizaveis

N&o é possivel indicar um valor direto para os instrumentos reutilizaveis. O processamento frequente pode ter efeitos
menores sobre os instrumentos. A vida Gtil do produto é normalmente determinada pelo desgaste e danos durante a
utilizacéo, pelo que os instrumentos, se devidamente tratados e inspeccionados apos cada utilizagdo, podem ser
reutilizados muitas vezes. Mantenha uma lista de verificagdo para estes instrumentos, registando o nuimero de
utilizacoes.

Antes do reprocessamento do dispositivo este deve ser cuidadosamente inspeccionado e testado para determinar a
sua adequacdo para reutilizacado.

NOTA: durante a utlizagdo, manusear brocas e instrumentos com pingcas esterilizadas para minimizar a
contaminacao do tabuleiro de instrumentos e o risco de danificar as luvas cirargicas esterilizadas.

Contencéo
Logo que possivel, remover todos os residuos visiveis apés a utilizacdo (0sso, sangue ou tecido), mergulhando o
instrumento em agua fria (a sujidade seca pode ser dificil de remover).

Pré-limpeza

Desmontar os instrumentos das pecas de mao e todas as pecas de ligacdo dos instrumentos para limpar a sujidade
das areas obstruidas. Remover as pontas PEEK das ferramentas de colocagdo. Lavar com dgua morna durante 3
minutos e remover os detritos endurecidos com uma escova de nylon macia. Evitar danos mecénicos durante a
limpeza.

Limpeza manual ou automatizada

Preparar um banho de ultra-sons com um detergente adequado (ou seja, produto de limpeza de instrumentos
Steritech - diluicao a 5%), sonicar durante 20 minutos (podem ser utilizados métodos alternativos se o utilizador final
o provar). Lavar com agua purificada / esterilizada.

NOTA: seguir sempre as instrucfes de utilizacdo dos fabricantes de agentes de limpeza e desinfectantes.

Carregar dispositivos num termodesinfectador. Executar o ciclo de limpeza e desinfeccdo, seguido do ciclo de
secagem.
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Secagem

Secar os instrumentos, tanto no interior como no exterior, com ar comprimido filtrado ou com toalhetes de utilizacao
Unica que nao larguem pélos. Embalar os instrumentos o mais rapidamente possivel apds a sua remocao para o
recipiente de armazenagem. Se for necessaria uma secagem adicional, secar num local limpo.

Inspecéo
Fazer uma inspecéo visual dos artigos para verificar a existéncia de quaisquer danos.

Embalagem

Utilizar o material de embalagem correcto conforme indicado para esterilizacdo a vapor para assegurar a manutencao
da esterilidade. Recomenda-se a embalagem dupla. Se for caso disso, os dispositivos limpos, desinfectados e
verificados podem ser montados e colocados em tabuleiros de instrumentos, conforme aplicavel. Os tabuleiros de
instrumentos podem ser duplamente embalados ou colocados em sacos de esterilizago.

Esterilizac&o
A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar a restauragdo antes da sua
utilizacéo:

1. método de esterilizagdo 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
esterilizacdo a vapor deve ser usada.

2. para utilizadores nos EUA: método de esterilizagdo pré-vacuo: embrulhado, esterilizar a vapor a 135°C
(275°F) a 180-220 kPa durante 3 minutos. Seque por 20 minutos na camara. Use uma embalagem ou bolsa
limpa para o ciclo de esterilizag&o 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 esterilizacdo pretendido.

Armazenamento
Manter a integridade da embalagem para assegurar a esterilidade no armazenamento. A embalagem deve estar
completamente seca antes do armazenamento para evitar a corrosao e a degradacao das extremidades de corte.

Contra-indicacfes
As contra-indicacdes para este sistema nao sdo diferentes das da terapia com implantes dentarios. As contra-
indicacdes para a terapia com implantes incluem:

- pacientes clinicamente ndo aptos para procedimentos cirdrgicos orais.

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

- pacientes com idade inferior a 18 anos.

- pacientes com ma qualidade 6ssea.

- pacientes com doencgas sanguineas.

- presenca de infeccdo no local do implante.

- pacientes com problemas vasculares.

- pacientes com diabetes ndo controlada.

- pacientes com dependéncia de drogas ou alcool.

- pacientes submetidos a terapia crénica com esterdides em doses elevadas.

- pacientes submetidos a terapia anti-coagulante.

- pacientes com doenca 6ssea metabdlica.

- pacientes submetidos a tratamento de radioterapia.

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

Avisos e precaucdes

ESTAS INSTRUCOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM SUBSTITUTO DE UMA FORMACAO
ADEQUADA.
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- Para a utlizacdo segura e eficaz de implantes dentarios, sugere-se que seja empreendida formacgéo
especializada, incluindo formacao pratica para aprender a técnica adequada, requisitos biomecanicos e
avaliacdes radiograficas.

- Os produtos devem ser protegidos contra a aspiracdo quando manuseados por via intraoral. A aspiracdo de
produtos pode levar a infecao ou a lesdes fisicas indesejadas.

A responsabilidade da selecdo adequada dos pacientes, formacao adequada, experiéncia na colocacao de implantes
e de facultar as informacdes apropriadas para o consentimento informado cabe ao médico. A técnica inadequada
pode resultar na falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de suporte. A falha dos implantes
aumenta quando os implantes sdo colocados no 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 € artérias. As lesdes de
estruturas anatémicas vitais podem causar sérias complicacdes, tais como lesBes oculares, lesdes nervosas e
hemorragias excessivas. E essencial para proteger o nervo infraorbital. A falha na identificacdo das medicées reais
em relacdo aos dados radiogréficos pode levar a complicacdes.

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

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

- um histérico médico e odontolégico extensivo.

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

- bruxismo e rela¢Bes intermaxilares desfavoraveis devem ser tomadas em conta.

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

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

- ndo deve ser realizada electrocirurgia perto dos implantes metalicos pois eles sao condutores.

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

Efeitos secundarios
Os efeitos secundarios da utilizagcéo do sistema ndo séo diferentes dos da terapia com implantes dentérios. Os
possiveis efeitos secundarios da terapia com implantes incluem:

- dor

- inchaco

- dificuldades fonéticas

- inflamacéo gengival

Os sintomas menos comuns mas mais persistentes incluem, mas ndo se limitam a:
- reacao(6es) alérgica(s) ao material do implante e/ou do pilar
- fratura do implante e/ou do pilar
- afrouxamento do parafuso do pilar e/ou do parafuso de fixacédo
- infecd@o que exija a revisdo do implante dentario
- lesdes nervosas que resultam em fraqueza permanente, dorméncia ou dor
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respostas histolégicas com possivel envolvimento de macréfagos e/ou fibroblastos
formacéo de émbolos de gordura

afrouxamento do implante que requer cirurgia de revisédo

perfurac@o do seio maxilar

perfuracdo das placas labial e lingual

perda 6ssea que pode resultar na revisdo ou remocao do implante.

Precaucdo: manter o protocolo de esterilidade
Os implantes sdo embalados da seguinte forma:

1.

Uma embalagem exterior constituida por uma caixa rigida e transparente que funciona como protecéo para a
embalagem interior.

A embalagem interior consiste numa embalagem blister (base em plastico bolha de ar transparente com uma
aba de abertura de TYVEK).

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.

As informacgdes 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 n&o estéril, com luvas néo estéreis, rasgar a etiqueta de enderec¢o
para abrir a caixa.

Com luvas néo esterilizadas, remover a embalagem blister interior. Nao colocar a caixa de plastico ou o fecho
da embalagem blister no campo esterilizado. O contelido desta embalagem interior é esterilizado.

A embalagem blister selada deve ser aberta por um assistente (com luvas ndo esterilizadas): remover a
tampa TYVEK e deixar cair ou colocar o tubo esterilizado no campo esterilizado, abrir a tampa do tubo e fixar
a ferramenta de colocacdo do implante ao implante e remover cuidadosamente do tubo esterilizado. Nao
tocar no implante esterilizado.

Outros componentes esterilizados sédo embalados num saco de esterilizacdo ou embalagem blister com uma aba de
abertura. As informac8es de rotulagem estdo localizadas na metade inferior do saco, dentro da embalagem ou na
superficie da aba de abertura. A esterilizagdo é garantida, salvo se o contentor ou vedante estejam danificados ou
abertos. Os componentes ndo estéreis sao fornecidos limpos, mas ndo estéreis, numa bolsa ou numa base de blister
com tampa destacavel. As informag6es de rotulagem estao localizadas na metade inferior do saco ou na superficie
da aba de abertura.

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

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

Materiais
Tipo de material Liga de titanio (Ti-6AL-4V)

Eliminacéo

Eliminacdo do dispositivo e da sua embalagem: seguir os regulamentos locais e requisitos ambientais levando em
conta diferentes niveis de contaminacdo. Ao descartar itens gastos, tome cuidado com brocas e instrumentos
afiados. EPI suficiente deve ser utilizado em todos 0os momentos.
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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 lancamento da Base de Dados Europeia sobre
Dispositivos Médicos (EUDAMED).

Excluséo de responsabilidade

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

UDI basico
Produto Nidmero UDI béasico
UDI basico para Brocas e Pecas de Mao 6009544038759C

Literatura e catalogos relacionados

CAT-2020 - Catélogo de produtos de implantes Hex externo
CAT-2069 - INVERTA® Catalogo de produtos de implantes
CAT-2070 - Catélogo de produtos de implantes Zygomatic
CAT-2093 - Catélogo de produtos de implantes de plataforma Gnica

Simbolos e avisos

65 =L 2@ @ E

Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizado Nao Data de Nao N&o Numero de Caodigo Dispositivo Representante
Southern Implants® de por esterilizado validade reutilizar reesterilizar catalogo de lote médico autorizado na
1 Albert Rd, P.O prescrigao* irradiacéo (mm-aa) Comunidade
. Europeia
Box 605 IRENE, /s
0062, /‘-- e {___
Aftica do Sul. MR 7|
Tel: +27 12 667 ?
1046
Representante Data de Ressonancia Seguro para Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte Cuidado Nao expor a N&o utilizar se
autorizado fabrico magnética ressonancia unico com embalagem barreira instrucdes luz solar a embalagem
para a Suiga condicional magnética protetora no interior esterilizada de utilizagdo estiver
Unica danificada

* Dispositivo de prescricdo: Apenas com receita. Cuidado: A Lei Federal restringe este dispositivo a 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 séo, se nada mais for declarado
ou for evidente a partir do contexto num determinado caso, marcas registradas da Southern Implants®. As imagens do produto neste documento s&o apenas para fins ilustrativos e ndo
representam necessariamente o produto com preciséo 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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OAHFIEXZ XPHZHZ: Southern Implants® OoTik6g HUAOG, TIPOOTATEUTIKA KATIAKIA KOl PAOIWBEIG E§I0WTEG

Meprypaen

O1 oaTIKOi pUAOI £XOUV KOTITIKEG OKPEG OTAV AKPN TOUG TTOU KOPBOUV TO 00TO UTTO ywvia 6Tav TTEPIoTpEPOVTal aTTd £va
000VTIOTPIKG epyaheio xeipds. O TTuprvag Tou ooTIKoU JUAOU gival KOIAOG yia va PTTOPE va eQappodlel TTavw o€ €va
TIPOOTATEUTIKO KAAUMPMA TTOU TTPOCAPHOCETAl OTO €UQUTEUNA YIa va TTpoaTaTelel Tn SIETTIQAVEIQ TOU EUQUTEUUATOG
Katd Tnv dAeon Tou ooToU. O 00TIKOG HUAOG TTapadidETAl E TO TTPOCTATEUTIKO KATTAKI. TA TTPOCTATEUTIKG KOAUUUATO
dlaTiBevTal XwpIoTA Kal TTapEXovTal Pn atrooTelpwpéva. O ooTiKOG HUAOG €xel didoTaon KAEIBWUATOG CUPPBATH PE TO
mpoéTUTTO ISO 1797. AUTO YiveTal yia va ouvdeBei 0 00TIKOG HUAOG PE TO aKpo@UOIO XEIPOG HIAG KIVNTAPIAG JovAdag
EMPUTELPATOG.

O1 Qhoiwdelg e€lIOWTEG TTPOOPICovVTal yia TNV TIPOETOIYACIA TOU onueiou eu@UTEUONG TIPIV AT Tn XPAON Twv
TPUTTAVIWV £vapéns A TwV TTIAOTIKWYV TPUTTAVIWY, EEICWVOVTAG TIG AVWHOAEG KOPUPOYPANPESG GTO TTPOTEIVOUEVO GNUEIO
egeuTeuong. O1 @Aoiwdelg e€lIowTEG eival cupfaTtoi pge Ta 0dnyd pavikia tng Southern Implants kai diaBétouv
EVOWUOTWHEVOUG avaoToAeig. O1 pAolwdelg e§IowTéG €xouv didoTaon oupTn CuphBaTh Pe To TTPoTUTIO ISO 1797 Kai

io10 AKpO pE aIXUNPES AKPEG.

MpoBAemdépevn xpRon

O1 ooTikoi YUMol Kal o1 PAOIWOEIG £EICWTEG TTpoopifovTal yia Tn BepaTreio AoBEVWV PE PEPIKWG R TTANPWG XWwpIg
odovTogoTolxia TTou gival eMAEEINOI WG TTPOG TNV TOTTOBETNON £VOG A TTEPIGOOTEPWY OBOVTIKWY EUOUTEUNATWY WG PETO
oTEPEWONG POVIUNG i apalpoUPEVNG JOVNG OTEQAVNG, MEPIKAG i OAIKAG 0JOVTIKAG TTIPOBeaNG oTNnV Avw 1 KATw yvaoo.

O1 ooTikoi pUAoI TagivopoUuvTal WG 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA Kal TTPpoopifovTal yia EQATrag xpAon o€ £vav Kal Jovo
aoBevi.
O1 pAoIwdEIg €CI0WTEG €ival 1ATPIKEG CUOKEUEG Kal TTpoopifovTal yia TTOAAGTTAR xprion.

Odnyieg xpnong
O1 gvdeiteIg xpriong TNG GUOKEUNG &€ DIAPEPOUV ATTO EKEIVES TWV ODOVTIKWYV EUPUTEUNATWY.

Ta 0dovTIKG gupuTelpaTa TNG Southern Implants TrpoopifovTal yia XeIpoupyIKEG eTTEURACEIG VOGS Kal dUO OTAdIWV OTIG
aKOAOUBEG TTEPITITWOEIG KAI PE TO OKOAOUBA KAIVIKA TTPWTOKOAAQ:
- QVTIKATAOTAON PMEPOVWHEVWV Kal TTOANATTAWY €AAEITOVTWY SOVTIWY GTAV KATW Kal dvw yvado.
- dueon TOoTTOBETNON OE OnuEia €EayWyNG KAl O€ TTEPITITWOEIG UE PEPIKWGS ) TTAAPWG ETTOUAWUEVN QOATVIOKH
paxn.
- AueEon @OpPTION Ot OAeG TIG EVOEIEEIG, €KTOG QTTO TTEPITITWOEIG PEMOVWUEVWY OOVTIWV OE EUQUTEUPATA
MIKpOTEPA Twv 8 mMm | g€ JaAakd ooTé (TUTTog 1V), 6TTOU N OTABEPATNTA TOU EUPUTEUUATOG PTTOPEI va gival
OUOoKOAO va eITEUXBEI KaI N dueon @OPTION PTTOPEN va PNV gival KATGAANAn.

MpofAeTrépevog XpRoTng
M'vaBoTTPOOWTTIKOI  XEIPOUPYOI, - yeVIKOi odovTiaTpol, 0pBodovTIKOoi, TTEPIOOOVTOAGYOI, TTPOCGOETOAGYOI Kai  GAAoI
KATAAANAa ekTTaIOEUPEVOI KAl EPTTEIPOI XPAOTEG EPOUTEUPATWV.

MpoBAemrépevo TepIfdAAov
O1 ouokeuég TTpoopidovTal yia xprion a€ KAIVIKO TTePIBAAAOV, OTTWG £va XEIPOUPYEIO i Eva 0DOVTIATPEIO.

MpofAerépevog TANBUC OGS aoBevv

O T1poopifduevog TTANBUOPOG aoBevwv yia Tn ouokeur] dev dla@épel ammd ekeivov TnNG Beparreiog pe 0OOVTIKA
eguteduarta. O TpoopIfduevog TTANBUCUOG aoBevwyv WG TTPOG Mia BepaTreia Pe eu@uUTEUPATA €ival oI aoBeveic e
MepIKA 1 OANIKA éAAeiwng odovTooTolxiag Tmou Xpeiddovtal TTPOOBETIKA 0OOVTIKN) ATTOKATACTAON OTnV dvw A KATW
yvaBo. O1 ammokataoTdoelg Ptropei va TTEPIAAUPBAVOUV HEPOVWHEVA OOVTIO, WEPIKEG N TTANPEIG YEQUPEG Kal gival
oTaBepéc amokaTaoTdoelg. EmimTAéov, o TTpoopi{Opevog TTANBUCUOG yia OpPICPEVEG TTAPAAANAYEG TNG OUOKEUNG
TePIAaUBAVEI ATOUA TTOU £XOUV TTPONYOUNEVWG UTTORANBEI o€ BepaTreia ue 0OOVTIKA EPPUTEUNATA.
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MAnpo@opieg cuppaToTNTAG

Ta epgutevpara NG Southern Implants Tpémel va atmmokaBioTavral AmmOKAEIOTIKA PE €€apTApATA TNG. XTn OeIpd
OCTIKWV HUAWV Kal @Aoiwdwy eflIcowTwv TnG Southern Implants utrdpyxouv 2 cuvdEoelg eNQUTEUNATWY. O KWOIKOG
EUQUTEUPATOG Kal O TUTTOG OUVOEONG MTTOPOUV VA aAvayvwPIoTOUV WE €I0IKEG OUVTOUOYPOQIEG OTOUG KwdIKOUG
TPoIGVTWY. Ta avayvwploTIKa eUpoug cuvowifovtal atov lNivaka A.

Mivakag A - ZupBatd

TUTTOG OUVSEONG EPPUTEUNATOG ZupuBartn CUoKEUR

Mépn pe Tn ofuavon I-BPM-40, I-BPM-55 kai I-BPM-CAP (xpnoigoTroioUvTal e epeutelpaTta @3,0 mm)

Mépn pe Tn onuavaon I-BNM-45, I-BNM-55 kai I-BNM-CAP (xpnaoigotroiodvral ue egputelpara @3,43 mm)

E€wrepiknA e§dywvn (EX) Mépn pe Tn ofuavaon I-BM-57, 1-BM-67 kai I-BM-CAP (xpnoigotroiodvTal ge epputetpara &4,0 mm)

Mépn pe Tn onuavon I-BAM-62, I-BAM-77 kai I-BAM-CAP (xpnoigotroiodvral ue epputelpara @5,0 mm)

Mépn pe Tn orjuavon I-BBBM-77 kai -BBBM-CAP (xpnoigoTtrolodvTal ue eu@utelpara &6,0 mm)

Mépn pe Tn ofuavon D-35CL-GSN kai D-35CL-GS (xpnoiyoTroioUvial Je epputelpaTta @3,5 mm)
Eviaia mAat@opua (SP) Mépn pe Tn orjuavon D-40CL-GS (xpnoipoTrololvTal Je epeureluata @4,0 mm)
Mépn pe Tn ofuavon D-50CL-GS (xpnoigotroloUvTal ge epputelpara @5,0 mm)

KAIviké o@éAn
Ta KAIVIKG 0@EAN TWV CUCKEUWV XeEIPOAARNG TTEPIAAUBAVOUV TNV ETTITUXN ETTITEUEN TNG AVTIOTOIXNG TTPORAETTOUEVNG
AgiIToupyiag (11.x. el0aywyr EUQUTEVPATOG, ETTEKTACN TPpUTTAvIioU, agaipean Bidag)

ATroBnkeuon, KOOAPIOCHOG KAl ATTOCTEIPpWON

Meplopiopoi OTA ETTAVAXPNOIMOTTOINCIMA AVTIKEIMEVA

Agev ptropei va 600¢gi Guean TP yia Ta €TTavaxpnoIYOTTIOINaINa dpyava. H cuyvh eTmegepyaaia PTTopEi va €xel JIKPEG
EMTITWOEIG OTa Opyava. H didpkeia {wng Tou TTPoidvTog KaBopiCeTal ouvnBwg aTté Tn @Bopd Kail Tn XPron, ETTOPEVWG
Ta 6pyava, av @povTiovral cwoTd Kal emBewpolvTal JETA atmd KABe xprion, MTTOpoUV va €TTavayPnaolJoTToIinBouy
TTOAEG @opég. Na dlatnpeite évav KATGAoyo eAEyyou yia auTd T Opyavd, OTOV OTTOI0 va KATAYPA@ETal O aApIBuOg

XPNOEwg.

Mpiv amd Tnv emavemeéepyaoia TnG oUOKEUNG Ba Trpétrel va emBewpeitalr d1e€odikd kal va OoKIudadeTal yia va
O1aToTWOEI N KATAAANASGTNTA TG WG TTPOG ETTAVAXPNCIYOTTOINGCN.

ZHMEIQZH: katd mn xprion, xelpifeoTe Ta TpUTTOVA KOl TA epyaAeia pe atmooTelpwpévn AaBida yia va eEAaXICTOTTOINCETE
TN pOAUvan Tou BioKoU epyaAgiwv Kal TOV KivOUVO KATOGTPOPNG TWV ATTOCTEIPWHEVWV XEIPOUPYIKWYV YAVTIWV.

Mepropiopog
To ouvrtopdtepo duvard, agaipéoTe OAa Ta opatd UTTOAgiypaTa YETA TN Xprion (ooTtd, aipa ) 1016), BubifovTtag 1O
6pyavo o€ KpUo VEPO (To aTTogNPAuEVO aipa UTToPED va gival SUOKOAO va agaipebei).

MpokaBapiouog

AtroouvappoloyoTe Ta pyava amd Ta e€aptripaTa XeIpdg Kal 6Aa Ta e€apTApara ouvdeong atd Ta dpyava yid va
KaBapioeTe TO XWua amod TIG ATTOPPAYUEVEG TTEPIOXEG. AQaipéoTe TIG MUTeG PEEK amd T1a epyaAgia TotmoBEéTnong.
ZETTAUVETE PE XAIOPO vePS yia 3 AETTTA Kal aQaIpEOTE TO OKANPUUEVA UTTOAEIJUATa PE pia aAakn vaiAov BoupToa.
ATToQUyETE TN PINXAVIKA ¢OBopa Katd Tov Kabapiauo.

XeIpokKivnTog | AQUTOUATOTTOINMEVOG KABAPITHOG

MpocToipydoTe éva Aoutpd utrepAXwVY Pe KaTAAANAo atropputravTikd (T1.X. Steritech instrument cleaner - apaiwon 5%)
KOl TTPOXWPNAOTE O€ pia nxouovwan Twv 20 AeTTTWV (EVAAAOKTIKEG PUEBOOOI UTTOPOUV va XPNOIKNoTToINBoUV €AV €XEl
atmodeixOei atrd Tov TEAIKO XpAOTN). =ZETTAUVETE PE KABAPO/ATTOOTEIPWHEVO VEPD.

ZHMEIQZH: AkoAouBeite TTAVTA TIG 0ONYIiEG XPNOEWS TWV KATOOKEUAOTWY TTEPI KOBAPIOTIKWY KOl ATTOAUMAVTIKWV.

TotmoBeTr|ioTE OUOKEUEG € BeppoaTtoAupavTipa. EKTEAEOTE TOV KUKAO KaBapiopoU Kal atroAUPavong, Kal 0Tn CUVEXEIX
TOV KUKAO OTEYVWHOTOG.
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ZTEYVWHA

2TEYVWOTE Ta Opyava TOOO ECWTEPIKA GO0 Kal €CWTEPIKA PE QIATPAPICPEVO TTETTIEOUEVO agpa 1 PE PavTnAdKIa piag
XProng Xwpig xvoudl. ZUCKEUAOTE Ta Opyava TO CUVTONOTEPO duvaTd OTO OOXEIO ATTOBAKEUONG PETA TNV APAiIPECH
Toug. Edv atraiteital emiTTAéoV OTEYVWUA, OTEYVWOTE 0€ KABaPO XWPO.

Emlswpnon
KAavTe pia oTrmIKN €TMIBEWPNCN TWV AVTIKEIMEVWY YIa Va EAEYEETE yia {NUIEG OTa dpyava.

ZuoKeuagoia

XpnoiyotroifoTte 1o cwWoTd UAIKO OUOKEUAOiag OTTwG evOEiKvUTaI YIA TNV ATTOCTEIPWON PE ATUO YIa va dIACQONICETE TN
dlatrpnon TNG OTeIpOTNTAG. ZUVIOTATaI OITTAR guoKeuaaia. Kartd TrepiTtwon, ol KaBapIoUEVEG, ATTOAUMAOUEVES Kal
EANEYUEVEG OUOKEUEG UTTOPOUV va auvapuoAoynBouv kai va To1roBetnBolv oe diokoug opydvwy Katd tepimtwon. Ol
Oiokol opyavwy PTTopoUv va TUAiyovTal SITTAG i va TOTTOBETOUVTAI O€ OAKOUG ATTOOTEIPWONG.

ATtrooTeipwon
H Southern Implants® ouvioTd pia amé TIG akdAouBeg dIadIKATiIES yIa TNV ATTOOTEIPWON THG ATTOKATACTACONG TIPIV AT
™ Xpnon:

1. péBodog amoaTeipwong utrtd Kevo: atroaTeipwaon Twv KoAoBwudtwy pe atuéd otoug 132°C (270°F) ota 180 -
220 kPa yia 4 Aemrtd. ZteyvwoTe €TTi TouAdyxioTov 20 AeTrTd aTov BaAdpo. TMpETel va XpNnOIUOTIOIEITE YOVO
EYKEKPIYEVO TTEPITUAIYUA 1) OAKN yIa aTTooTEIpwan YE aTuo.

2. yia Toug xpnRoTeg aTig HIMA: péBodog atmmooTeipwang utto Kevo: TUAIYUEVO, atrooTeipwaon Pe aTud otoug 135°C
(275°F) ota 180 - 220 kPa yia 3 Aemrd. ZteyvwoTte €mmi 20 Aemtd otov BdAauo. XpnoigoTroifoTe éva
TEPITUAIYUA 1] Jia BAKN TTou €xel KABAPIOTEI yia TOV UTTOOEIKVUOUEVO KUKAO QTTOOTEIPWONG UE ATHO.

ZHMEIQZH: O1 xprioteg oTig HIMA 1rpétrel va dilao@alifouv 6Tl 0 aTTOOTEIPWTAG, TO TTEPITUAIYUA A n BRAkn Kal 6Aa Ta
€CAPTAMATA TOU ATTOOTEIPWTA €XOUV eyKpIBei atrd Tov FDA yia Tov TTPOBAETTONEVO KUKAO QTTOCTEIPWONG.

ATrolnkeuon

AlaTnPAOTE TNV AKEPAIOTNTA TG CUOKEUAOTAS Yia va dlac@aliceTe Tn oTeIpdTNTA KATA TNV atmmobrikeuon. H cuokeuaoia
TIPETTEI VA €ival TEAEIWG OTEYVI TTPIV ATTO TNV aTToBrKEUCON TTPOKEINEVOU va aTTo@euxBei n dIdBpwan kal n uttoRdduion
TWV KOTITIKWY QKMUWV.

Avrevdeigeig
O1 avrevdeiteig yia autd 10 cuaTnua ot dlageépouv amd ekeiveg TNG Oepatreiag pe 0dovTikG ep@uTteupara. Ol
QavTeVOEIEEIS yia TN Bepartreia pe eppuTelpaTa TepIAauBavouy:
- aoBeveic 1aTpikd akaTAAANAOI yia XEIPOUPYIKEG ETTEUPRATEIS OTO OTOMA.
- Otou pTtTopPEi va. TOTToBeTNOEI aveTTapKnG apiBudg ep@uTEUPdTWY, TTEPIOPICOVTAG TN AEITOUPYIKN UTTOOTAPIEN
NG TTPOBEONG.
- 000eveig NAIKiag KATw Twv 18 €TWV.
- 00Beveig Pe KAKM TTOIOTNTA OCTWV.
- 00Beveig pe aINaToAoyIKESG BIaTAPaxEG.
- Trapoucia Aoipwéng OTO GNUEIO TOU EUPUTEUPATOG.
- 000Beveig pe ayyelokn BAARN.
- 00Beveig pe un eAeyxouevo dIaBATN.
- 000Beveic pe e€apTOEIG ATTO VAPKWTIKA 1] GAKOOA.
- aoBeveig TTou uTToBAAAOVTAI G€ Xpovia BepaTtreia Pe UPNAEG DOTEIG OTEPOEIDWIV.
- 0a0Beveic TTou UTTOBAAAOVTAI O€ AVTITINKTIKY BgpaTtreia.
- 000Beveig pe PeTaBOAIKA vOOO Twv OCTWV.
- a0Beveig TTou uTTOBAANOVTAI O€ aKTIVOBEpaTTEia.
- aoBeveig pe alAepyia | utrepeuaioBnaia oe kabBapd TITAvio, Kpdua TiTaviou (TiBAI4V), xpuood, TTAAAGSIO A
Ipidlo.
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Mpos&idotroInoeig Kal TTPOPUAASEIG
Ol MAPOYZEZ OAHIIEZ AEN MNMPOOPIZONTAI Q% YNOKATAZTATO THZ ENAPKOYZ EKMAIAEYZHZ.

- Ta TNV ao@aA Kal OTTOTEAECUQTIKA XPNON Twy OJOVTIKWY EUQUTEUNATWY TTPOTEIVETAI €VTOVA N
TTPAYUATOTIOINON €EEIBIKEUPEVNG KATAPTIONG, CUUTTEPIAAUBAvOUEVNG TNG TTPAKTIKAG KATAPTIONG YIa Tnv
EKMAONON TNG CWOTAG TEXVIKAG, TWV EUPRIOUNXAVIKWY ATTAITACEWY KOl TWV OKTIVOYPAPIKWY OEIOAOYHOEWV.

- Ta mpoidvta TTpETTEl va TTpooTaTelovTal amd avappoenaon otav xeipifovral evdooTouatikd. H avappoéenon
TTPOIOVTWYV UTTOPEI VO 0dnynoel o€ HOAUVOT 1 ATTPOYPAUUATIOTO CWHATIKG TPAUUATIONO.

H €uBlvn yia TN cwaTh €MAOYN TwV aoBEVWY, TV ETTAPKN EKTTAIOEUAN, TNV EUTTEIPIA OTNV TOTTOBETNON EUQUTEUPATWV
Kal TNV TTapoxr KATAAANAwv TTANPOQOPIWYV YIO Tn OUuyKaTdBeon META ammd evnuépwon avikel otov 1atpd. H
AKOTAAANAN TEXVIKN WTTOPEI va 00NyAOEl G€ aTroTuXia TOUu €PQUTEUNATOS, BAGRN Twv veUpwv/ayyeiwv Kal/j amwAgia
TOU 00TOU O0TAPIENG. H atroTuxia TwV EUPUTEUPATWY augdveTal OTav Ta EUQUTEUPATA TOTTOBETOUVTAI OE OCTO TO OTTOIO
€€l uttooTeil akTivoBoAia, KaBwg n akTivoBepaTreia PTTopei va odnyroel o€ TTPOOJEUTIKA VWO TWV QYYEIWY Kal TwV
MOAQKWY hopiwy, 0dNywvTag o€ PJEIwPEVN IKaVOTATA ETTOUAWGCNG.

Eivar onuavTiké va €ioTe evipepol Kal va atmo@uyeTe PBAABES o€ CWTIKEG DOPEG OTTWG velpa, QAEReS kal aptnpieg. Ol
TPAUUOTIOMOI O CWTIKEG AVATOMIKEG OOMEG MTTOPEI va TTPOKAAECOOUV CORAPEG ETTITTAOKEG, OTTWG TPOUMATIGHG TOU
0@BaAuoU, BAGRN Twv veUpwv Kal UTTEPPOAIKN aipoppayia. Eival onuavTikd va TTpooTateveTal TO UTTOKOYXIO veUpo. H un
aAvayvwpeIoT TWV TTPAYHOTIKWY HETPACEWY O OXEON UE TO OKTIVOYPOQPIKA OedOUEVA UTTOPET va odnyroEl O€ ETTITTAOKEG.

O1 véol Kal £UTTEIPOI XPAOTEG EPPUTEUMATWY Ba TTPETTEI VA eKTTAIBEUOVTAI TIPOTOU XPNOIUOTTOINCOUV £va vEo aUaTNUa A
ETMXEIPACOUV va KAVOUV pia véa PEBodo BepaTreiag. Na gioTe 181aiTEPA TTPOTEKTIKOI KATA TN BepaTtreia acbevwy TTOU
£XOUV TOTTIKOUG A CUGTNMIKOUG TTAPAYOVTEG Ol OTToiolI Ba uTTopoUoaV va ETTNPEACOUV TNV ETTOUAWGN TOU 00TOU Kal TOU
MoAakoU 16TOU (dNAQdr KOKF OTOUATIKA UYIEIVA, un €Aeyxouevo dIaBATN, Ot Oepatreia e oTEPOEIdN, KATTVIOTEG,
Aoipwgn aTto KovTIvo 00Té Kal aoBeVEIG TTOU KAVOUV aKTIVOBEpaTTEia OTO TTPOCWTTO A TO OTOUQ).

Mpémer  va OievepynBei  evdeAexNG €AeyXOG TwV. UTTOWN®iwv 00Bevwy  yia  TOTTOBETNON  EPQOUTEUPATWY,
OUNTTEPIAAPBAVOUEVWY TWV EEAG:

- OAOKANPWEVO 10TPIKG Kal 0OOVTIKO I0TOPIKO.

- OTITIKA KaI AKTIVOAOYIKI €TTIOEWPNON YIa TOV KABOPIoUS ETTAPKWY BIACTACEWY 00TOU, AVOTOUIKWY 0POCNHWY,
OUVONKWY aTToQPagNG Kal TTEPIOBOVTIKN UYEIa.

- TpéTTel va An@Bouv uttéwn o BPoutioudg Kal ol DUCUEVEIG OXETEIG E TN Olayova.

- 0 OWOTOG TTPOEYXEIPNTIKOG OXEOIAOPOG PE MO KOAR OpadIKA TTPOOEYYIoN METOEU KAAG EKTTAIOEUMEVWV
XEIPOUPYWYV, OOOVTIATPWY ATTOKATACTOONG Kal TEXVIKWY €pyacTnpiou eival amapaitntog yia TNV €mTuxXnA
BepaTTeia EYEUTEUPATWV.

- n eAaxIoTOTTOINCON TOU TPOUUATOG OTOV I0TO-EEVIOTH QUEAVEI TO EVOEXOUEVO ETTITUXOUG OOTEOEVOWMNATWAONG.

- Oev TIPETTEL va ETTIXEIPNOEI NAEKTPOXEIPOUPYIKA YUPW ATTO PETAAANIKG eppUTEUPOTA KOBWG Eival aywyiua.

>€ TTEPITITWON TTOU N OUCKEUN Ogv AEITOUpPYEi OTTWG TTPORAETTETAI, QUTO TTPETTEI VA ava@epOEi OTOV KATAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG. Z& TTEPITITWOT TToU BEAETE va ava@EPETe pia aAAayr OTIG ETTIOOO0EIG, TTAPAKOAEIOTE VA ETTIKOIVWVAOETE OTNV
TTapaKATW NAEKTPOVIKA dieUBuvon: sicomplaints@southernimplants.com.

Mapevépyeieg
O1 TTapevépyeieg atrd T XPrRON TOU CUCTANATOG OE dlaPEPOouV aTTO eKEiveG TNG BepaTreiag Pe 0doVTIKA epuTelpara. Ol
MOaVEG TTAPEVEPYEIEG TNG BepaTTeiag Pe eppuTelpaTa TTEPIAaUBavouy:
- Tovog
TPASINO
PWVNTIKEG OUOKOAIEG
@Aeyuovn Twv oUAwWV

Ta AiyoTepo ouvnBiouéva aAAd TTIO €TTiHOVA CUUTITWHATA TTEPIAaBAvouUY, aAAG dev TTeplopidovTal O€:
- aMAepyikn avTidpaon(eg) 1o eNEUTEUUA Kal/f} 0TO UAIKO TwV KOAOBWUATWV
- Bpauaon Tou €PPUTEUPATOC /KAl TOU KOAORBWHATOG

CAT-8021 (09-2023) CO-538 41



OAHFIEXZ XPHZHZ: Southern Implants® OoTik6g HUAOG, TIPOOTATEUTIKA KATIAKIA KOl PAOIWBEIG E§I0WTEG

XoAdpwaon Tng Bidag Tou KoAoBwuaTog /kal TnG Bidag auykpdTnang

MOAuveon TTou atraitei avabewpnaon Tou 0doVTIKOU EUPUTEUPATOG

VEUPIKN BAGRN PE aTTOTEAEC A POVIUN aduvayia, JoUdlaoua ) TTOVO

IOTOAOYIKEG QVTIOPACEIG PE TTIOAV) CUUUETOXH HOKPOPAYWYV f/Kal IVOBAACTWY
OXNUATIOPOG EMPROAWY AiTToug

XOAGpwaon Tou ePPUTEUUATOG TTOU OTTAITEN XEIPOUPYIKN ETTEPPACN avaBewpnaong
O1dTpnon Tou yvabiaiou KOATTOU

O14Tpnon TNG XEIAIKAG KAl TNG YAWOOIKNG TTAAKAG

aTTwAEIa 00TOU TTOU PTTOPEI va 0dnynoel ae 016pBwan i aPaipean TOU EUPUTEUUATOG.

Mpo@uUAagn: SIaTAPNCT TOU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG
Ta gppuTelpaTa OUOKEUAZOVTAI WG EEAG:

1.

EEwTepIkA cuokeuaaia TTou atroTeAeiTal atrd éva AkauTTo, dla@avég KOUTI TO OTToi0 AEIToupyEi wg TTpooTaacia
YIO TNV ECWTEPIKI) CUCKEUATIA.

H eowTtepikA cuokeuaaia atmoTeAeiTal aTmo pia KUWEAN (dlapavig TTAaoTIKA Baon KuwéAng pe katrdkr TYVEK
"peel-back").

Méoa oTnv ECWTEPIKA CUOKEUOOia UTTAPXEI £vaG KOIAOG OCWANVAG TTOU TTEPIEXEI Eva EUPUTEUNA aVOPTNPEVO O€
évav OOKTUAIO TITaviou, yeyovog Trou eEac@alidel 0TI TO eu@UTEUNA Oev ayyilel TTOTE TO €OWTEPIKO TOU
TTAQCTIKOU CWARva.

O1 TAnpogopieg emonuavaong Bpiokovtal oTnv €MIPAVEIO TOU ATTOCTIWHEVOU KATTAKIOU KOI OTO £EWTEPIKO TOU
AKOUTITOU KOUTIOU.

Mpémel va AauBaveralr pépigva yia Tn diathpnon TnG aTTooTEIPWAONG TOU EUPUTEUNATOG PE TO OWOTO Avolyha TnG
OUOKEUOCIag KAl TOV XEIPIOPO TOU ENPUTEUUATOG.

1.

AvoiTe TN CUOKEUOGIO TOU EYPUTEUPATOG OTO PN ATTOCTEIPWHEVO TTEDIO, PE YN ATTOOTEIPWUEVA YAVTIA, OKIOTE
TNV €TIKETA O1EUBUVONG YIA VA OVOIEETE TO KOUTI.

Me pn atmmooTeipwpéva YAVTIA, OQAIPECTE TNV ECWTEPIKH OCUOKEUAOia KUWEANG. Mnv TOTTOBETEITE TO TTAAOTIKO
KOUTI 1l TO KATTAKI TNG KUWEANG TTAvw OTO OTTOCTEIPWHEVO TTEDI0. TO TTEPIEXOUEVO QUTAG TNG ECWTEPIKNG
OUOKEUOOIAG €ival ATTOOTEIPWEVO.

H oppayiopévn KuweéAn TTpéTmel va avolyBei atmd évav BonBo (ue pn amooTelpwuéva yAavTia): a@aipéoTeE TO
katrdki Tou TYVEK kai pi€Te A TOTTOBETHOTE TOV ATTOOTEIPWHEVO CWAAVA OTO ATTOCTEIPWHEVO TTEDIO, AVOIETE TO
KOTTAKI TOU OWAARvVA Kol TOTTOBETACTE TO €PYOAEi0 TOTTOBETNONG TOU EPQPUTEUPATOG OTO €UPUTEUPA Kal
AQAIPECTE TO TTPOTEKTIKA OTTO TOV ATTOOTEIPWHEVO OCWAAVA. Mnv ayyileTe TO ATTOOTEIPWHEVO ENPUTEUUA.

AMa atTooTeEIpwPéva ouoTaTIKA cuokeudlovTal o€ 0aKOUAdKI i Bdon KuwéAng pe katrdki "peel-back”. O1 TAnpogopieg
EMONUavong Ppiokovral aTo KATW PEPOG TNG COOKOUAAG, OTO €0WTEPIKO TNG OUOCKEUACIAE | OTNV ETMIQAVEIQ TOU
KOTTakIoU TTou agaipeital. H armmooTeipwon e€aoc@alideTal eKTOG €Av TO 0AKOUAAGKI UTTOOTEN nuId 1 avoixBei. Ta un
ATTOOTEIPWUEVA GUOTATIKA TTapéxovTal KaBapd aAAd OXI ATTOCTEIPWHEVA 0€ GAKOUAAGKI ) BAon KUWEANG JE KATTAKI TTOU
atmokoAAdTal. O1 TTAnpo@opicg emoAuavong BpiokovTal 0To KATW PIcO TNG 0AKOUAAG 1) OTNV £MIQAVEID TOU KATTOKIOU
TTOU OTTOKOAAGTAI.

Eidotroinon oxeTikd pe cofapd TeEPICTATIKA
Kd&Be ooBapd TrepioTaTikG TTou €xel OUUPBEI 0€ OXEON UE TN OUOKEUR TTPETTEI VA AVAQPEPETAI OTOV KOTAOKEUAGOTH TNG
OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTTOI0 BPIioKETAI O XPNOTNG R/Kal 0 agBevNG.

2 TTEPITTITWON TTOU ETTIOUEITE VO AvOQEPETE Eva GORAPO TTEPIOTATIKO, TA GTOIXEIA ETTIKOIVWVIOG TOU KATOOKEUAOTA TNG
ev AMdyw ouokeung eival Ta e€AG: sicomplaints@southernimplants.com.

YAIKG

TOTTOG UAIKOU Kpdaua mitaviou (Ti-6AL-4V)
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OAHFIEXZ XPHZHZ: Southern Implants® OoTik6g HUAOG, TIPOOTATEUTIKA KATIAKIA KOl PAOIWBEIG E§I0WTEG

ATtroppiyn

ATTOppIYN TNG CUOKEUNG Kal TNG CUOKEUOOIAg TNG: OKOAOUBAOTE TOV TOTTNIKG KOVOVIOUO Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaitAoelg, AauBdvovrag uméyn Ta OIAQPOPETIKA emmiTreda poAuvong. Kard tnv améppiyn XENOIUOTTOINUEVWY
avTIKEIYEVWY, AGBETE UTTOWN aixuned Tputravia Kail 6pyava. Ta erapk MAI TpETTel va XpnoIPOoTToIoUVTal TTAVTOTE.

Zuvoyn Tng Ao@dAsiag kail Twv KAivikwv Emidéoewyv (SSCP)

O1rwg atraireital amé Tov Eupwtraikd Kavovioud yia 1a latpikd Zuokeudouata (MDR™ EU2017/745), pia MepiAnyn
AopdAeiag kal KAivikwv Emdocewv (SSCP) eival diaBéoiun yia avéyvwaon 6cov agopd TG OeIpéG TTpoidvTwy Southern
Implants®.

H oxeTikiy SSCP cival rpoofdaciun otn d1elBuvon hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.

>HMEIQZH: o avwTépw OIKTUGKOG TOTTOG Ba cival diaBéoiuog PeTd Tnv évapén Asimoupyiag Tng eupwTtraikng Baong
oedopévwy yia Ta 1IaTPoTEXVOAOYIKG TTpoidvTa (EUDAMED).

ATrotroinon gulovng

To Trapdv Tpoidv atroTeAei uépog TNG aelpdc TTPoidvTwy Southern Implants® kail TTpETTEl va XPNOIYOTTOIEITAI JOVO WE TA
OXETIKA TTPWTOTUTTIA TTPOIGVTA KOl CUUQWVA MPE TIG OUCTACEIG TTOU QvO@EPOVIAl OTOUG ETTINEPOUG KATAAOYOUG
Tpoidévtwy. O XpAoTng autoU Tou TTPOIOGVTOG OQeiAel va PeAETAOEl TNV €EENIEN TNG OEIpAg TTPoidvTwyv Southern
Implants® kai va avaAdBel Tnv TTARPN €uBUVN yia TIG owaTéG evOEigelg Kal TN Xprion auTtol Tou Trpoidvtog. H Southern
Implants® dev avaAauBavel kapia €uBUvn yia {nNuIEC TTou o@eilovTal oe AavBaouévn Xprion. ZnuelwaTe 6Tl opIoHéVa
mpoiévTa TNG Southern Implants® evdéxetal va pnv €xouv eykpIBEi rj KUKAOQOPATEI TTPOG TTWANCN 0€ OAES TIG AYOPEG.

Baoiké UDI
Mpoioév Baoikég apiBuog UDI

Baaoikd UDI yia TpUTrava Kal GUGKEUEG XEIPOAABWV 6009544038759C

2XeTIKA BIBAIoypagia Kal KaTtdAoyol

CAT-2020 - Kat@Aoyog TTpoiovTwy yia eEWTEPIKA £EaYWVIKA EU@UTEIUATA
CAT-2069 - KatdAoyog TrpoidvTwy yia eueutelpata INVERTA®
CAT-2070 - KatdAoyog TTpoiovTwy yia euouTtelpaTta Zygomatic
CAT-2093 - KatdAoyog TTpoiovIwy EUOUTEUUATWYV EVIAIAG TTAATOOPUAG

ZUMBOAO KOl TTPOEIBOTIOINCEIS

W €= 0 g @ @ FmEmE -

KaraokeuaoTn Zrjpa CE larpotexvoAoyikd ATrooTEIpWUE Mn Huepounvi Na unv Mnv Ap1Buoég Kwdikdg laTpikr Egouciodotnuév
¢: Southern TTPOIGVoUVTayoYPapno va e ATTOOTEIPWHE a xprong ETTAVAXPNOIPOTTOIN ETTAVAOTEIPWOE KaTaAdyou TTapTidag OUOKEUN og
Implants® ng* akTivoBoAia vo (uy-€€) i TE avTITTPOOWTTOG
otV
1 Albert Rd, Eupwmaik
P.O Box 605 Kowétnra
I'\I‘?'ENE, 0062 [l
6TI0 AQpIKA. —_ .--..,
MR 2
+27 12 667 /-"N
1046
Egouciodotnpév Hypepounvia ZupBard pe AcQalég yia Evidio oUoTnua amooTeipwuévou Eviaio cUotnua ZupBouheutei Mpoaooxr Na Mn
og KOTOOKEUNG MayvnTiké MayvnTiké PPAYHOU HE ECWTEPIKT ATTOOTEIPWHEV TE TIG 0dNYieg QuAdooeTa XPNOIUOTIOIEITE
QavTITTPOOWTTOG OUVTOVIOUO OUVTOVIOUO TTPOCTATEUTIK OUCKEUATTa ouU gpaydou Xpnong 1 JOKpIG TO TIPOIOV €AV N
yia Tnv EABetia arré To ouoKeuaoia €xel
nAiok6 uTtrooTei BAGBN

Qwg

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

Me emmipUAagn TTavTég vopipou dikaikpaTog. Ta Southern Implants®, To Aoyétutro Southern Implants® kai dAa Ta GAAQ EUTTOPIKE GAROTA TTOU XENOIMOTIOIOUVTAI GTO TTAPGV £yYPaPo atroTeAoly, Edv
Bev avagépeTal KATI GAAO 1 Sev TTPOKUTITE OTTO TO TTAQICIO O& GUYKEKPIUEVN TTEPITITWAN, EUTTOPIKG oripaTa TG Southern Implants®. Or elkéveg TIPOIGVTOG GE QUTS TO £yypPaQO TTPOOPIJovTal HGVO yia
oKoTToUG aTTEIKAVIONG Kal SV aVTITIPOOWTTEUOUV aTTapaiTNTA TO TTPOIGV pE akpiBeia oTnV KAidaka. Eival euBivn Tou KAIVIKOU 1aTpoU va eAEyxel Ta oUPBOAC TTOU avaypd@ovTal OTn CUCKEUATia Tou
XPNOILOTTOIOUHEVOU TTPOIOVTOG.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Benkvarn, Skyddande Lock och Kortikala Nivellerar

Beskrivning

Benkvarnarna har skarkanter pa spetsen som skar benet i en vinkel nar det roteras av ett tandhandstycke. Karnan i
benkvarnen ar ihalig for att den ska kunna passa over ett skyddande lock som passar pa implantatet for att skydda
implantatets granssnitt medan benet frAss. Benkvarnen levereras med skyddande locket. Skyddande lock finns
tillgangliga separat och levereras osterila. Benkvarnen har en sparrdimension som ar kompatibel med ISO 1797.
Detta &r i system for att ansluta benkvarnen till handstycket pa en implantatmotorenhet.

De kortikala nivellerarna ar avsedda att foérbereda implantatstéllet fére anvandning av initierings- eller pilotborrar
genom att nivellera ojamna asar pa den foreslagna implantationsplatsen. De kortikala nivellerarna ar kompatibla med
Southern Implants guidehylsor och har inbyggda proppar. De kortikala nivellerarna har en sparrdimension som ar
kompatibel med ISO 1797 och en rak spets med skarpa kanter.

Avsedd anvandning

Benkvarnar och kortikala nivellerarna ar avsedda att hjalpa till vid behandlingen av delvis eller helt tandlésa patienter
som ar kvalificerade for placering av ett eller flera tandimplantat som ett satt att fixera en permanent eller avtagbar
enkelkrona, partiell eller hel bage tandtalprotes i den 6vre eller underkaken.

Benkvarnarna ar klassificerade som medicintekniska produkter och ar avsedda for engangsbruk pa en enda patient.
De kortikala nivellerarna ar medicintekniska produkter och avsedda for flergangsbruk.

Indikationer for anvandning
Indikationerna for anvandning av enheten ar inte olika de for tandimplantat.

Tandimplantat av Southern Implants &r avsedda for bade en- och tvastegskirurgiska ingrepp i féljande situationer och
med foljande kliniska protokoll:
- ersatter enstaka och flera saknade tander i underkaken och dverkaken.
- omedelbar placering pa extraktionsstallen och i situationer med en delvis eller helt lakt alveolarutskottet.
- omedelbar belastning vid alla indikationer, utom i situationer med en tand pa implantat kortare &n 8 mm eller i
mjukt ben (typ 1V) dar implantatets stabilitet kan vara svar att uppna och omedelbar belastning kanske inte &r
lamplig.

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

Avsedda milj6
Produkterna &ar avsedda att anvandas i en klinisk miljo som en operationssalar eller ett tandl&karkonsultationsrum.

Avsedda patientpopulation

Avsedda patientpopulationen for enheten &r inte olik den for tandimplantatbehandling. Den avsedda
patientpopulationen for implantatbehandling &r delvis eller helt tandlésa patienter som behover protetisk
tandrestaurering i 6ver- eller underkéken. Restaureringar kan besta av enkla tander, partiella eller hela broar och ar
fasta restaureringar. Vidare inkluderar den avsedda populationen for vissa apparatvarianter de som tidigare har
genomgatt tandimplantatbehandling.

Information om kompatibilitet

Southern Implants implantat bor aterstallas med Southern Implants komponenter. | Southern Implants sortiment av
benkvarnar och kortikala nivellerare finns det 2 implantatanslutningar. Implantatkoden och anslutningstypen kan
identifieras med specifika forkortningar i produktkoderna. Sortimentidentifierare sammanfattas i tabell A.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Benkvarn, Skyddande Lock och Kortikala Nivellerar

Tabell A - Kompatibel

Anslutningstyp for implantat Kompatibel produkt
Delar mérkta 1-BPM-40, I-BPM-55 och I-BPM-CAP (anvénds med @3,0 mm implantat)
Delar mérkta I-BNM-45, I-BNM-55 och I-BNM-CAP (anvands med @3,43 mm implantat)
Extern sexkant (EX) Delar mérkta I-BM-57, I-BM-67 och I-BM-CAP (anvénds med @4,0 mm implantat)
Delar mérkta I-BAM-62, I-BAM-77 och I-BAM-CAP (anvénds med @&5,0 mm implantat)
Delar mérkta I-BBBM-77 och I-BBBM-CAP (anvands med @6,0 mm implantat)

Delar mérkta D-35CL-GSN och D-35CL-GS (anvands med @3,5 mm implantat)
Enkel plattform (SP) Delar méarkta D-40CL-GS (anvéands med @4,0 mm implantat)
Delar méarkta D-50CL-GS (anvénds med @5,0 mm implantat)

Kliniska fordelar
Kliniska fordelar med handstyckesanordningar inkluderar framgangsrikt uppnaende av respektive avsedd funktion
(t.ex. implantatinsattning, borrférlangare, skruvborttagning).

Forvaring, rengoring och sterilisering

Begransningar for ateranvandbara artiklar

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

Innan enheten bearbetas bor den inspekteras noggrant och testas for att faststélla dess lamplighet for
ateranvandning.

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

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

Forrengdring

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

Manuell rengdring eller automatisk rengéring

Forbered ett ultraljudsbad med [ampligt rengdringsmedel (dvs. Steritech instrumentrengérare - 5 % spadning),
sonikera i 20 minuter (alternativa metoder kan anvandas om slutanvandaren bevisar det). Skoélj med renat/sterilt
vatten.

OBS: folj alltid tillverkarens bruksanvisning fér rengéringsmedel och desinfektionsmedel.

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

Torkning

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

plats.

Inspektion
Gor en visuell inspektion av féremalen for att se efter skador pa instrument.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Benkvarn, Skyddande Lock och Kortikala Nivellerar

Férpackning

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

Sterilisering
Southern Implants® rekommenderar en av foljande procedurer for att sterilisera restaureringen fére anvandning:
1. metod for forvakuumsterilisering: angsterilisera distanserna vid 132°C (270°F) vid 180 - 220 kPa i 4 minuter.
Torka i minst 20 minuter i kammaren. Endast en godkand omslag eller pase for angsterilisering far anvandas.
2. for anvandare i USA: metod for prevakuumsterilisering: inpackad, 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 steriliseringstillbeh6r godkanns av
FDA for den avsedda steriliseringscykeln.

Lagring
Uppratthall férpackningens integritet for att sakerstalla sterilitet vid forvaring. Forpackningen bor vara helt torr fore
lagring for att undvika korrosion och nedbrytning av skéareggar.

Kontraindikationer
Kontraindikationerna for detta system ar inte olika de for tandimplantatbehandling. Kontraindikationer for
implantatbehandling inkluderar:

- patienter som ar medicinskt olampliga for orala kirurgiska ingrepp.

- dar ett otillrackligt antal implantat kan placeras vilket begréansar protesens funktionella stéd.

- patienter under 18 ar.

- patienter med dalig benkvalitet.

- patienter med blodsjukdomar.

- forekomst av infektion pa implantatstallet.

- patienter med vaskular hoérselskador.

- patienter med okontrollerad diabetes.

- patienter med drog- eller alkoholmissbruk.

- patienter som genomgar kronisk hogdos steroidbehandling.

- patienter som genomgar antikoagulantiabehandling.

- patienter med metabolisk skelettsjukdom.

- patienter som genomgar stralbehandling.

- patienter med ren titan, titanlegering (Ti6AI4V), guld, palladium eller iridium allergier eller dverkanslighet.

Varningar och forsiktighet
DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDD SOM ETT ERSATTNING FOR ADEKVAT UTBILDNING.
- For séker och effektiv anvandning av tandimplantat rekommenderas det starkt att specialiserad utbildning
genomfors, inklusive praktisk traning for att 1&ra sig ratt teknik, biomekaniska krav och rontgenutvérderingar.
- Produkter maste sakras mot aspiration nar de hanteras intraoralt. Aspiration av produkter kan leda till infektion
eller oplanerad fysisk skada.

Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning, erfarenhet av placering av implantat och tillhandahallande av
lamplig information for informerat samtycke vilar pa lakaren. Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skada pa
nerver/karl och/eller forlust av stodjande ben. Implantatfel 6kar nar implantat placeras i bestralat ben eftersom
stralbehandling kan resultera i progressiv fibros av karl och mjukvavnad, vilket leder till minskad lakningsformaga.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Benkvarn, Skyddande Lock och Kortikala Nivellerar

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

Nya och erfarna implantatanvéndare bor trdna innan de anvander ett nytt system eller forsoker gora en ny
behandlingsmetod. Var sarskilt férsiktig vid behandling av patienter som har lokala eller systemiska faktorer som kan
paverka lakningen av benet och mjukvavnad (dvs. dalig munhygien, okontrollerad diabetes, ar pa behandling med
steroid, rokare, infektion i det narliggande benet och patienter som genomgatt orofacial stralbehandling).

Noggrann granskning av potentiella kandidater for implantat maste utforas inklusive:

- en omfattande medicinsk och tandhistorik.

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

- tandgnissling och ogynnsamma kike forhallanden maste beaktas.

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

- minimering av traumat mot vardvavnaden okar potentialen for framgangsrik osseointegrering.

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

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

Biverkningar

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

smarta

svullnad

fonetiska svarigheter

gingivalbetennelse

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

Forsiktighet: bibehall sterilitetsprotokoll
Implantat ar férpackade enligt féljande:
1. En ytterférpackning bestdende av en styv, genomskinlig lada som fungerar som skydd for innerforpackningen.
2. Innerforpackningen bestdr av en blisterférpackning (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.
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Omsorg maste iakttas for att bibehdlla implantatets sterilitet genom korrekt 6ppning av férpackningen och hantering av
implantatet.
1. Oppna implantatférpackningen i det icke-sterila faltet, med icke-sterila handskar, riv adressetiketten for att
Oppna ladan.
2. Ta bort den inre blisterforpackningen med icke-sterila handskar. Placera inte plastladan eller
blisterférpackningens lock pa det sterila faltet. Innehallet i denna innerférpackning ar sterilt.
3. Den forseglade blistern ska dppnas av en assistent (med icke-sterila handskar): ta bort TYVEK-locket och
slapp eller placera det sterila roret pa det sterila faltet, 6ppna rorlocket och fast implantatplaceringsverktyget
pa implantatet och ta forsiktigt bort det fran sterilt ror. Ror inte det sterila implantatet.

Andra sterila komponenter ar forpackade i en avdragspase eller blisterbas med ett avtagbara lock.
Markningsinformation finns p& den nedre halvan av pasen, inuti forpackningen eller pa ytan av det avtagbara locket.
Sterilitet garanteras om inte pasen ar skadad eller 6ppnad. Icke-sterila komponenter levereras rena men inte sterila i
en plasthdljet eller blisterbas med avtagbara lock. 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 behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

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

Materialer
Materialtyp Titanlegering (Ti-6AL-4V)

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.

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

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

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

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

Ansvarsfriskrivning

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

Grundlaggande UDI

Produkt Grundlaggande UDI-nummer
Grundlaggande UDI for borrar och handstyckesenheter 6009544038759C
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Benkvarn, Skyddande Lock och Kortikala Nivellerar

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-2020 - Utvandigt Sexkant Implantat Produktkatalog

CAT-2069 - INVERTA® Implantat Produktkatalog
CAT-2070 - Zygomatic Implantat Produktkatalog

CAT-2093 - Implantat fér singelplattform produktkatalog

Symboler och varningar

Tillverkare:
Southern
Implants®

1 Albert Rd,

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

* Receptenhet: Endast Rx. Forsiktighet: Federal lag begransar denna enhet till forséljning av eller pa order av en legitimerad lékare eller tandlakare.
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Alla réttigheter reserverade. Southern Implants®, the Southern Implants® -logotypen och alla andra varumérken som anvénds i detta dokument &, om inget annat anges eller framgar av
sammanhanget i ett visst fall, varumarken som tillhér Southern Implants®. Produktbilder i detta dokument &r endast avsedda for illustration och representerar inte nddvandigtvis produkten
korrekt i skalen. Det &r lakarens ansvar att inspektera symbolerna som finns p& férpackningen till produkten som anvénds.
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