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I NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Bone Mills (Latch) and Cortical Levellers

Description
The bone mills are rotary surgical instruments designed to enlarge the diameter of the proximal portion of a hole drilled

in bone. The devices are used to recess around the head of a dental implant within bone to help accommodate mating
components such as abutments. Bone mills are available in one-piece and two-piece versions. The bone mills have a
latch dimension compatible with ISO 1797. This is in order to connect the bone mills to the handpiece of an implant
motor unit.

The one-piece bone mills are compatible with internal connection implants. The one-piece bone mills feature a nib that
engages a chamfer left by the pilot drilling of the internal connection of the implant, to set the height of the mill relative
to the implant to ensure the bone mill’'s cutting face stops prior to reaching the implant platform. The one-piece bone
mills are multiple-use and supplied non-sterile.

The core of a two-piece 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. These bone mills are supplied with the protector cap. Protector caps are also
available separately (refer to CAT-8070). The two-piece bone mills are multiple-use and supplied sterile.

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 have a latch dimension compatible to ISO 1797 and a straight tip with
sharp edges. The cortical levellers are multiple-use and supplied non-sterile.

Intended use
The Southern Implants® Drills and Handpiece devices are intended to prepare the implant site/osteotomy and aid in
the placement/removal of the endosseous implant and/or prosthetic device(s).

Specifically, the Southern Implants® Bone Mills are intended to remove or mill bone from around an implant platform.

Indications for use
The Southern Implants® Drills and Handpiece Devices are indicated for the functional and aesthetic treatment of
patients who are eligible for implant-retained prostheses.

Intended user
Maxillofacial Surgeons, General Dentists, Orthodontists, Periodontists, Prosthodontists, and other appropriately
trained and/or experienced medical professionals.

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

Intended patient population
The Southern Implants® Drills and Handpiece devices are intended to be used in patients subject to implant treatment.

Compatibility information

Southern Implants’ implants should be restored with Southern Implants’ components. Southern Implants’ range of
bone mills and cortical levellers are available for four implant connections. The implant code and connection type can
be identified by specific abbreviations in the product codes. Range identifiers are summarised in Table A.

Table A - Compatibility

Implant connection type Compatible device Sterility No. of uses

Parts labelled I-BPM-40, I-BPM-55 (used with @3.0 mm implants) Sterile Up to 10
External Hex (EX) - - -

Parts labelled I-BNM-45, |-BNM-55 (used with @3.43 mm implants) Sterile Up to 10
(Two-Piece Bone Mills)

Parts labelled I-BM-57, I-BM-67 (used with @4.0 mm implants) Sterile Up to 10
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I NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Bone Mills (Latch) and Cortical Levellers

Parts labelled I-BAM-62, I-BAM-77 (used with @5.0 mm implants) Sterile Up to 10
Parts labelled I-BBBM-77 (used with @6.0 mm implants) Sterile Up to 10
Parts labelled I-BM-DC3-40 (used with @3.0 mm DC implants) Non-Sterile Up to 10
Deep Conical (DC)
. ) Parts labelled I-BM-DC4-50 (used with @3.5, @4.0 mm DC implants) Non-Sterile Up to 10
(One-Piece Bone Mills)
Parts labelled I-BM-DC5-65 (used with &5.0 mm DC implants) Non-Sterile Up to 10
Internal Hex PROVATA® Parts labelled I-BM-3M-45, |-BM-3M-50 (used with @3.3 mm platform) Non-Sterile Up to 10
(3M) (M) Parts labelled I-BM-M-45, I-BM-M-55 (used with @4.0, @5.0, and @6.0 mm

(One-Piece Bone Mills) platforms) Non-Sterile Up to 10

Single Platform (SP)
(One-Piece Bone Mills)

Parts labelled I-BM-SP-55, I-BM-SP-70 (used with all SP implants) Non-Sterile Up to 10

Parts labelled D-35CL-GSN and D-35CL-GS (used with @3.5 mm implants) Non-Sterile Up to 10
Parts labelled D-40CL-GS (used with @4.0 mm implants) Non-Sterile Up to 10
Parts labelled D-50CL-GS (used with @5.0 mm implants) Non-Sterile Up to 10

Single Platform (SP)

(Cortical Levellers)

Clinical performance

Southern Implants® Bone Mills and Cortical Levellers are designed to aid in implant site preparation by initiating and
shaping a precisely profiled osteotomy for implant placement. Their specialised geometry, including appropriate
lengths, diameters, and cutting features, ensures accurate and efficient site preparation.

Clinical benefits

Southern Implants® Bone Mills and Cortical Levellers play a vital role in implant-retained prosthetic treatment by
enabling precise osteotomy preparation. While their clinical benefits are primarily tied to the overall success of the
restorative treatment rather than their direct performance, their role in achieving accurate implant placement supports
favourable outcomes.

The primary clinical benefits of this treatment approach include the effective restoration of the identified defect and
enhanced patient satisfaction. Additionally, successful prosthetic rehabilitation can contribute to improved social
interaction, psychosocial well-being, self-esteem, and confidence. Although these benefits are indirect and challenging
to quantify, they are closely linked to positive treatment outcomes, such as optimal implant placement, functional
restoration, and patient-reported satisfaction with both aesthetics and function.

Storage, cleaning and sterilisation
The two-piece Bone Mills are supplied sterile (sterilised by gamma irradiation) and are intended for multi-use prior to
the expiration date (see packaging label). Sterility is assured unless the container or seal is damaged or opened.

The one-piece Bone Mills and Cortical Levellers are supplied non-sterile and are indicated for multi-use.

If packaging is damaged do not use the product and contact your Southern representative or return to Southern
Implants®. The devices must be stored in a dry place at room temperature and not exposed to direct sunlight. Incorrect
storage may influence device characteristics.

Limitations on reusable items

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

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

NOTE: during use, handle drills and instruments with sterile tweezers to minimise contamination of the instrument tray
and risk of damage to sterile surgical gloves.
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I NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Bone Mills (Latch) and Cortical Levellers

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.

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 device prior to use:

1. prevacuum sterilisation method: steam sterilise the device 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 of all device groups used as part of the specific treatment or procedure apply. Therefore, the
contraindications of the systems/medical devices utilized as part of implant surgery/therapy should be noted and the
relevant documents consulted.
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I NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Bone Mills (Latch) and Cortical Levellers

Contraindications specific to the Southern Implants® Drills and Handpiece Devices:
e Allergies or hypersensitivity to chemical ingredients in the following materials: Titanium, Aluminium, Vanadium,
Stainless Steel.

Warnings and precautions
IMPORTANT NOTICE: THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQUATE
TRAINING
e To ensure the safe and effective use of dental implants, new technologies/systems and the Metal Abutment
devices, it is strongly recommended that specialised training be undertaken. This training should include
hands-on methods to gain competency on the proper technique, the system’s biomechanical requirements and
radiographic evaluations required for the specific system.
e Improper technique can result in implant failure, damage to nerves/vessels and/or loss of supporting bone.
o Use of the device with incompatible or non-corresponding devices can result in the poor performance or failure
of the device.
o When handling devices intraorally, it is imperative that they are adequately secured to prevent aspiration, as
aspiration of products may lead to infection or physical injury.
e The use of non-sterile items can lead to secondary infections of the tissue or transfer infectious diseases.
o Failure to adhere to appropriate cleaning, re-sterilization, and storage procedures as outlined in the Instructions
for Use can result in device damage, secondary infections, or patient harm.
o Exceeding the number of recommended uses for reusable devices can result in device damage, secondary
infection or patient harm.
e The use of blunt drills may cause damage to the bone, potentially compromising osseointegration.

Itis crucial to emphasize that training should be undertaken by both new and experienced implant users prior to utilizing
a new system or attempting a new treatment method.

Patient Selection and Preoperative Planning
A comprehensive patient selection process and meticulous preoperative planning are essential for successful implant
treatment. This process should involve consultation among a multidisciplinary team, including well-trained surgeons,
restorative dentists, and laboratory technicians.

Patient screening should include, at a minimum, a thorough medical and dental history, as well as visual and
radiological inspections to assess the presence of adequate bone dimensions, the positioning of anatomical
landmarks, the presence of unfavourable occlusal conditions, and the periodontal health status of the patient.

For successful implant treatment, it is important to:
1. Minimize trauma to the host tissue, thereby increasing the potential for successful osseointegration.
2. Accurately identify measurements relative to radiographic data, as failure to do so may lead to complications.
3. Be vigilant in avoiding damage to vital anatomical structures, such as nerves, veins, and arteries. Injury to
these structures may result in serious complications, including ocular injury, nerve damage, and excessive
bleeding.

The responsibility for proper patient selection, adequate training and experience in implant placement, and the
provision of appropriate information required for informed consent rests with the practitioner. By combining thorough
screening of prospective implant candidates with a practitioner possessing a high level of competence in the use of
the system, the potential for complications and severe side effects can be significantly reduced.

High Risk Patients
Special care should be exercised when treating patients with local or systemic risk factors that may adversely affect
the healing of bone and soft tissue or otherwise increase the severity of side effects, the risk of complications, and/or
the likelihood of implant failure. Such factors include:

e poor oral hygiene
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I NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Bone Mills (Latch) and Cortical Levellers

¢ history of smoking/vaping/tobacco use

¢ history of periodontal disease

e history of orofacial radiotherapy**

e bruxism and unfavourable jaw relations

e use of chronic medications that may delay healing or increase the risk of complications including, but not limited
to, chronic steroid therapy, anti-coagulant therapy, TNF-a blockers, bisphosphonate and cyclosporin

** The potential for implant failure and other complications increases when implants are placed in irradiated bone, as
radiotherapy can lead to progressive fibrosis of blood vessels and soft tissue (i.e., osteoradionecrosis), resulting in
diminished healing capacity. Contributing factors to this increased risk include the timing of implant placement in
relation to radiation therapy, the proximity of radiation exposure to the implant site, and the radiation dosage at that
site.

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

Side effects

The clinical outcome of treatment is influenced by multiple factors. The following side effects and residual risks are
associated with this device group or the surgical procedures involved in its use. These may require further treatment,
revision surgery, or additional consultations with the relevant medical professional.

e Allergic or hypersensitivity reaction(s)

e Anaesthesia, paraesthesia, hyperesthesia, and hypoesthesia (transient or permanent)
¢ Anatomical landmark damage

e Bruising

e Dental injury during surgery

e Fat emboli formation

e Fistula formation

e Gingival injury

e Infection (acute and/or chronic)

e Localized inflammation

e Loss or damage to adjacent dentition

e Mild thermal injury to adjacent structures (e.g. burn to the lip)

e Nasal bleeding (Zygomatic Implant procedures)

e Nerve damage

e Pain, discomfort or tenderness

o Perforation of the labial or lingual plates

e Peri-implantitis, peri-mucositis or otherwise poor peri-implant soft tissue health
¢ Sinus Perforation

e Soft tissue irritation

e Surgical side effects such as pain, inflammation, bruising and mild bleeding
e Thermal injury to bone resulting in insufficient levels of osseointegration

e Wound dehiscence or poor healing

Additionally, the normal side effects associated with anaesthesia should also be expected.
Note: these side effects and residual risks can vary in both severity and frequency.
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I NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Bone Mills (Latch) and Cortical Levellers

Precaution: maintaining sterility protocol

The sterile devices 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.

The non-sterile devices are supplied clean but not sterile in a peel pouch or blister base with peel-back lid. Labelling
information is located on the bottom half of the pouch or on the surface of the peel-back lid.

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

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

Materials

Material type Titanium alloy Ti-6Al-4V (90% titanium, 6% aluminium, 4% vanadium) according to ASTM F136
and I1SO 5832-3

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

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
CAT-2042 - Deep Conical Implants Product Catalogue
CAT-2043 - Internal Hex Implants Catalogue

CAT-2060 - PROVATA Implants Product Catalogue

CAT-8021-06 (02-2025) CO-1585 6


mailto:sicomplaints@southernimplants.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Symbols and warnings

2797

Manufacturer: CE mark
Southern Implants®

1 Albert Rd, P.O

Box 605 IRENE,

0062,
South Africa.
Tel: +27 12 667

1046

Authorised
representative
for Switzerland

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

Prescription
device*

Date of
manufacture

Sterilised
using
irradiation

fur

Magnetic
Resonance
conditional

Non-sterile

MR

Magnetic
Resonance
safe

LAEQO®

Use by date
(mm-yy)

Single sterile barrier system
with protective packaging
inside

Do not reuse

LOT| (MD

Do not Catalogue Batch code Medical
resterilise number device
'-..\L’/
ZIN
_~
||
Single sterile Consult Caution Keep away
barrier instruction for from sunlight
system use

EC |REP

Authorised
representative
in the
European
Community

Do not use if
package is
damaged

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

of the clinician to inspect the symbols that appear on the packaging of the product in use.

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
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m INSTRUCCIONES DE USO: Fresas para huesos (con cierre) y niveladores corticales Southern Implants®

Descripcion

Las fresas para huesos son instrumentos quirargicos rotatorios disefiados para ampliar el diametro de la parte
proximal de un orificio perforado en un hueso. Los dispositivos se utilizan para hacer un hueco alrededor de la cabeza
de un implante dental dentro del hueso con el fin de ayudar a acomodar los componentes de acoplamiento, como los
pilares. Las fresas 6seas estan disponibles en versiones de una pieza y de dos piezas. Las fresas 6seas tienen una
dimension de cierre compatible con la norma ISO 1797. Esto sirve para conectar la fresa dsea a la pieza de mano de
una unidad motora de implantes.

Las fresas 6seas de una pieza son compatibles con implantes de conexién interna. Las fresas 6seas de una pieza
cuentan con una punta que se acopla al chaflan dejado por la perforacion piloto de la conexion interna del implante,
para fijar la altura de la fresa con respecto al implante y garantizar que la cara de corte de la fresa 6sea se detenga
antes de alcanzar la plataforma del implante. Las fresas éseas de una pieza son de uso multiple y se suministran sin
esterilizar.

El nucleo de un fresador dseo de dos piezas es hueco para que pueda encajar sobre una cofia protectora que se
coloca sobre el implante para proteger la interfaz del implante mientras se fresa el hueso. La fresa 6sea se suministra
con la cofia protectora. Las cofias protectoras también estan disponibles por separado (consulte CAT-8070). Las
fresas 6seas de una pieza son de uso multiple y se suministran esterilizadas.

Los niveladores corticales sirven para preparar el lecho del implante antes de utilizar fresas de iniciacion 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 dimensién de
cierre compatible con la norma ISO 1797 y una punta recta con bordes afilados. Los niveladores corticales son de
uso multiple y se suministran sin esterilizar.

Uso previsto
Los Dispositivos de Fresado y Piezas de Mano Southern Implants® estan disefiados para preparar el lugar del
implante/osteotomia y ayudar en la colocacién/extraccion del implante enddseo o los dispositivos protésicos.

Las fresas 6seas Southern Implants® estan disefiadas para eliminar o fresar hueso alrededor de una plataforma de
implante.

Indicaciones de uso
Los Dispositivos de Fresado y Piezas de Mano Southern Implants® estan indicados para el tratamiento funcional y
estético de pacientes aptos para protesis soportadas por implantes.

Usuario previsto
Cirujanos maxilofaciales, dentistas generales, ortodoncistas, periodoncistas, prostodoncistas y otros profesionales
médicos con la formacién o experiencia adecuadas.

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

Poblacion de pacientes prevista
Los Dispositivos de Fresado y Piezas de Mano Southern Implants® estan destinados a utilizarse en pacientes
sometidos a tratamiento con implantes.

Informacion sobre la compatibilidad

Los implantes de Southern Implants se deben restaurar con componentes de Southern Implants. La gama de fresas
6seas y niveladores corticales de Southern Implants estan disponibles para conexiones de implantes. El codigo del
implante y el tipo de conexion se pueden identificar mediante abreviaturas especificas en los cddigos de productos.
Los identificadores de cada gama se resumen en la Tabla A.
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m INSTRUCCIONES DE USO: Fresas para huesos (con cierre) y niveladores corticales Southern Implants®

Tabla A: Compatibilidad

Tipo de_ conexion en el Dispositivo compatible Esterilidad N.° de
implante usos
Piezas etiquetadas como |-BPM-40, I-BPM-55 (utilizadas con implantes de Estéril Hasta 10
@3,0 mm)
Piezas etiquetadas como |-BNM-45, I-BNM-55 (utilizadas con implantes de Estéril Hasta 10
Hexagonal externa (EX) | ©3,43 mm)
(Fresas 6seas de dos Piezas etiquetadas como I-BM-57, |-BM-67 (utilizadas con implantes de @4,0 | Estéril Hasta 10
piezas) mm).
Piezas etiquetadas como |I-BAM-62, I-BAM-77 (utilizadas con implantes de Estéril Hasta 10
@5,0 mm)
Piezas etiquetadas como |-BBBM-77 (utilizadas con implantes de @6,0 mm). Estéril Hasta 10
Piezas etiquetadas como |I-BM-DC3-40 (utilizadas con implantes cénicos No esterilizado Hasta 10

profundos de @3,0 mm).

Cénica profunda (DC)

i Piezas etiquetadas como |-BM-DC4-50 (utilizadas con implantes cénicos No esterilizado Hasta 10
(lj'res)as Gseas de una profundos de @3.5, @4,0 mm).
pieza
Piezas etiquetadas como |-BM-DC5-65 (utilizadas con implantes cénicos No esterilizado Hasta 10
profundos de @5,0 mm).
Hexagonal interna Piezas etiquetadas como |-BM-3M-45, |-BM-3M-50 (utilizadas con No esterilizado Hasta 10
PROVATA® (3M) (M) plataformas de @3,3 mm)
(Fresas 6seas de una Piezas etiquetadas como |-BM-M-45, I-BM-M-55 (utilizadas con plataformas No esterilizado Hasta 10
pieza) de @4,0/@5,0 y @6,0 mm)
Plataforma unica (SP) Piezas etiquetadas como |I-BM-SP-55, |I-BM-SP-70 (utilizads con todos los No esterilizado Hasta 10
(Fresas 6seas de una implantes de plataforma unica)
pieza)
Piezas etiquetadas como D-35CL-GSN y D-35CL-GS (utilizadas con No esterilizado Hasta 10
Plataforma unica (SP) implantes de @3,5 mm)

(Niveladores corticales) Piezas etiquetadas como D-40CL-GS (utilizadas con implantes de @4,0 mm). | No esterilizado Hasta 10

Piezas etiquetadas como D-50CL-GS (utilizadas con implantes de @5,0 mm). | No esterilizado Hasta 10

Rendimiento clinico

Las fresas dseas y los niveladores corticales Southern Implants® estan disefiadas para facilitar la preparacion del
lugar del implante, iniciando y dando forma a una osteotomia con un perfil preciso para la colocacién del implante. Su
geometria especializada, que incluye longitudes, diametros y caracteristicas de corte adecuadas, garantiza una
preparacion precisa y eficaz del sitio.

Beneficios clinicos

Las fresas 6seas y los niveladores corticales Southern Implants® desempefian un papel fundamental en el tratamiento
protésico con implantes, ya que permiten una preparacion precisa de la osteotomia. Si bien sus beneficios clinicos
estan relacionados principalmente con el éxito general del tratamiento restaurador y no con su rendimiento directo,
su papel en la colocacién precisa del implante contribuye a obtener resultados favorables.

Los principales beneficios clinicos de este enfoque terapéutico incluyen la restauracion eficaz del defecto identificado
y una mayor satisfaccion del paciente. Ademas, una rehabilitacion protésica satisfactoria puede contribuir a mejorar
la interaccion social, el bienestar psicosocial, la autoestima y la confianza. Aunque estos beneficios son indirectos y
dificiles de cuantificar, estan estrechamente relacionados con los resultados positivos del tratamiento, como la
colocacién 6ptima del implante, la restauracion funcional y la satisfaccion del paciente tanto con la estética como con
la funcién.

Almacenamiento, limpieza y esterilizacion

Las fresas 6seas de una pieza se suministra estériles (esterilizadas por irradiacion gamma) y estan destinadas a
multiples usos antes de la fecha de caducidad (consulte la etiqueta del envase). La esterilidad esta garantizada a
menos que el envase o el sello estén danados o abiertos.
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Los fresas 6seas y los niveladores corticales de una sola pieza se suministran sin esterilizar y estan indicados para
uso multiple.

Si el envase esta dafado, no utilice el producto y pongase en contacto con su representante de Southern o devuélvalo
a Southern Implants®. Los dispositivos deben almacenarse en un lugar seco a temperatura ambiente y no deben ser
expuestos a la luz solar directa. Un almacenamiento incorrecto puede influir en las caracteristicas del dispositivo.

Limitaciones de los articulos reutilizables

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

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

NOTA: Durante su uso, manipule los taladros y los instrumentos con pinzas estériles para minimizar la contaminacién
de la bandeja de instrumentos y el riesgo de dafar los guantes quirurgicos estériles.

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

Limpieza previa

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

Limpieza manual o automatizada

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

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

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

Secado

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

Inspeccion
Realice una inspeccidn visual de los articulos para comprobar si hay algun dano.

Envasado

Utilice el material de empaque correcto segun lo indicado para la esterilizacion por vapor para asegurar que se
mantenga la esterilidad. Se recomienda un doble empacado. En su caso, los dispositivos limpiados, desinfectados y
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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 uno de los siguientes procedimientos para esterilizar el dispositivo antes de su uso:
1. Método de esterilizacion con prevacio: esterilice el dispositivo con vapor a 132 °C (270 °F) a 180-220 kPa
durante 4 minutos. Deje secar al menos 20 minutos en la camara. Solo debe utilizarse una envoltura o bolsa
aprobada para la esterilizacion a vapor.
2. Para usuarios de EE. UU.: Método de esterilizacion por prevacio: envuelto, esterilice con vapor los pilares a
135°C (275°F) y 180-220 kPa durante 3 minutos. Seque durante 20 minutos en la camara. Utilice una
envoltura o bolsa habilitada para el ciclo de esterilizacién por vapor indicado.

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

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

Contraindicaciones

Se aplican las contraindicaciones de todos los grupos de dispositivos utilizados como parte del tratamiento o
procedimiento especifico. Por lo tanto, deben anotarse las contraindicaciones de los sistemas/dispositivos médicos
utilizados como parte de la cirugia/terapia de implante y consultarse los documentos pertinentes.

Contraindicaciones especificas de los Dispositivos de Fresado y Piezas de Mano Southern Implants®:
o Alergias o hipersensibilidad a los ingredientes quimicos de los siguientes materiales: Titanio, aluminio,
vanadio, acero inoxidable.

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

e Para garantizar el uso seguro y eficaz de los implantes dentales, las nuevas tecnologias/sistemas y los
dispositivos de pilares metalicos, se recomienda enfaticamente realizar una formacién especializada. Esta
formacién debe incluir métodos practicos para adquirir competencia sobre la técnica adecuada, los requisitos
biomecanicos del sistema y las evaluaciones radiograficas necesarias para el sistema especifico.

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

o Eluso del dispositivo con dispositivos incompatibles o que no correspondan puede dar lugar a un rendimiento
deficiente o al fallo del dispositivo.

¢ Al manipular los dispositivos por via intraoral, es imprescindible asegurarlos adecuadamente para evitar su
aspiracion, ya que la aspiraciéon de productos puede provocar infecciones o lesiones fisicas.

e Eluso de elementos no estériles puede provocar infecciones secundarias del tejido o transferir enfermedades
infecciosas.

e Elincumplimiento de los procedimientos adecuados de limpieza, reesterilizacion y almacenamiento, tal como
se indica en las instrucciones de uso, puede provocar danos en el dispositivo, infecciones secundarias o dafios
al paciente.

e Exceder el numero de usos recomendados para los dispositivos reutilizables puede provocar danos en el
dispositivo, infecciones secundarias o dafios al paciente.

e Eluso de fresas romas puede causar dafos en el hueso, comprometiendo potencialmente la osteointegracion.
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Es necesario hacer hincapié en que tanto los usuarios de implantes nuevos como los experimentados deben recibir
formacién antes de utilizar un nuevo sistema o intentar un nuevo método de tratamiento.

Seleccion del paciente y planificacion preoperatoria

Un proceso exhaustivo de seleccion del paciente y una planificacion preoperatoria meticulosa son esenciales para el
éxito del tratamiento con implantes. Este proceso debe implicar la consulta entre un equipo multidisciplinario, que
incluya cirujanos bien formados, odontélogos especializados en restauraciones y técnicos de laboratorio.

La evaluacion del paciente debe incluir, como minimo, un historial médico y dental completo, asi como inspecciones
visuales y radiologicas para evaluar la presencia de unas dimensiones éseas adecuadas, la posicion de los puntos
de referencia anatomicos, la presencia de condiciones oclusales desfavorables al igual que el estado de salud
periodontal del paciente.

Para un tratamiento de implante exitoso, es importante:
1. Minimizar el traumatismo del tejido huésped, aumentando asi las posibilidades de éxito de la osteointegracion.
2. ldentificar con precisiéon las medidas en relacion con los datos radiograficos, ya que de lo contrario pueden
surgir complicaciones.
3. Estar atento para evitar dafar estructuras anatomicas vitales, como nervios, venas y arterias. La lesion de
estas estructuras puede dar lugar a complicaciones graves, como lesiones oculares, lesiones nerviosas y
grandes hemorragias.

La responsabilidad de la seleccion adecuada de los pacientes, de una formacion y experiencia adecuadas en la
colocacién de implantes y del suministro de la informacién apropiada necesaria para el consentimiento informado
recae en el profesional. Llevar a cabo un examen minucioso de los posibles candidatos a implantes con un profesional
que posea un alto nivel de competencia en el uso del sistema, reducira significativamente el potencial de
complicaciones y efectos secundarios graves.

Pacientes de alto riesgo
Debe tenerse especial cuidado al tratar a pacientes con factores de riesgo locales o sistémicos que puedan afectar
negativamente a la cicatrizaciéon del hueso y los tejidos blandos o aumentar de otro modo la gravedad de los efectos
secundarios, el riesgo de complicaciones o la probabilidad de fracaso del implante. Estos factores incluyen:
¢ Higiene bucal deficiente.
¢ Antecedentes de tabaquismo/vapeo/consumo de tabaco.
¢ Antecedentes de enfermedad periodontal.
e Antecedentes de radioterapia orofacial**.
e Bruxismo y relaciones mandibulares desfavorables
e Uso de medicamentos crénicos que puedan retrasar la cicatrizacion o aumentar el riesgo de complicaciones,
incluidos, entre otros, la terapia cronica con esteroides, la terapia anticoagulante, los bloqueantes del TNF-q,
el bifosfonato y la ciclosporina.

** El potencial de fracaso del implante y otras complicaciones aumenta cuando los implantes se colocan en hueso
irradiado, siendo que la radioterapia puede provocar una fibrosis progresiva de los vasos sanguineos y los tejidos
blandos (es decir, osteorradionecrosis), lo que disminuye la capacidad de cicatrizacion. Entre los factores que
contribuyen a este mayor riesgo se incluyen el momento de la colocacion del implante en relacion con la radioterapia,
la proximidad de la exposicién a la radiacién al lugar del implante y la dosis de radiacién en ese lugar.

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

El resultado clinico del tratamiento depende de mudltiples factores. Los siguientes efectos secundarios y riesgos
residuales estan asociados a este grupo de dispositivos o a los procedimientos quirurgicos relacionados con su uso.
Es posible que requieran tratamiento adicional, cirugia de revisiéon o consultas adicionales con el profesional médico
correspondiente.

e Reaccién(es) alérgica(s) o hipersensibilidad.

e Anestesia, parestesia, hiperestesia e hipoestesia (transitoria o permanente).

e Darnios en puntos de referencia anatémicos.

e Hematomas.

e Lesion dental durante la cirugia.

e Formacion de émbolos de grasa.

e Formacion de fistulas.

e Lesion gingival.

e Infeccion (aguda o crénica).

¢ Inflamacién localizada.

e Pérdida o dafio de los denticidon adyacentes.

e Lesién térmica leve en estructuras adyacentes (por ejemplo, quemadura en el labio).
e Sangrado nasal (procedimientos de implante cigomatico).

e Dano al nervio.

e Dolor, molestia o sensibilidad.

e Perforacién de las placas labial o lingual.

e Periimplantitis, peri-mucositis u otro tipo de mala salud de los tejidos blandos periimplantarios.
e Perforacion del seno.

e Irritacion de los tejidos blandos.

e Efectos secundarios quirdrgicos como dolor, inflamacién, hematomas y hemorragias leves.
e Lesion térmica en el hueso que provoca niveles insuficientes de osteointegracion.

e Dehiscencia de la herida o mala cicatrizacion.

Ademas, también deberan esperarse los efectos secundarios normales asociados a la anestesia.
Nota: Estos efectos secundarios y riesgos residuales pueden variar tanto en gravedad como en frecuencia.

Precaucion: mantener el protocolo de esterilidad

Los dispositivos estériles se empacan en una bolsa despegable o en una base tipo blister con una cubierta
«despegable». La informacién de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, en el interior del paquete o
en la superficie de la cubierta despegable. La esterilidad esta garantizada a menos que la bolsa esté dafiada o abierta.
Los dispositivos no estériles se suministran limpios pero no estériles en una bolsa despegable o en una base tipo
blister con cubierta despegable. La informacién de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, o en la
superficie de la cubierta 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 informacién de contacto del fabricante de este producto para notificar un incidente grave es la siguiente:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiales
Tipo de material Aleacion de titanio Ti-6Al-4V (90 % de titanio, 6 % de aluminio, 4 % de vanadio) de acuerdo con
ASTM F136 e ISO 5832-3
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Eliminacion

Eliminacion 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 articulos usados, tenga cuidado con las fresas e
instrumentos afilados. Debe utilizarse siempre el EPP necesario.

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

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

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

Descargo de responsabilidad

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

Identificacion basica
Producto Numero de Identificacion Basico

Identificacién unica del producto basica para fresas y contraangulos. 6009544038759C

Literatura y catalogos relacionados

CAT-2020 - Catalogo de productos de implantes Hexagonales Externos
CAT-2069 - Catalogo de productos de implantes INVERTA®

CAT-2070 - Catalogo de productos de implantes Cigomaticos
CAT-2093 - Catalogo de productos de implantes de Plataforma Unica
CAT-2042 - Catalogo de productos de implantes Conicos Profundos
CAT-2043 - Catélogo de implantes hexagonales internos

CAT-2060 - Catalogo de productos de implantes PROVATA

Simbolos y advertencias

add CE B =2 4 (R & BeA o7 [Mp] ==

Fabricante: Marcado CE Dispositivo Esterilizacién No Usar antes No reutilizar No volver a Numero de Codigo de Dispositivo Representante
Southern Implants® de por esterilizado de (mm-aa) esterilizar catalogo lote médico autorizado en
1 Albert Rd, P.O prescripcion* irradiacion la Comunidad
Box 605 IRENE, Europea
0062,
e D e
el: —
1046 M R /
A
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 Unico de uso luz del sol dafiado
Magnética

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

Todos los derechos reservados. Southern Implants®, 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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Descrizione

Le frese per osso sono strumenti chirurgici rotanti progettati per allargare il diametro della porzione prossimale di un
foro praticato nell'osso. Questi dispositivi si usano per incassare la testa di un impianto dentale all'interno dell'osso, al
fine di agevolare il montaggio di un componente accoppiato come un moncone. Le frese per osso sono disponibili in
versione a uno o due pezzi. Le frese per osso hanno una dimensione di chiusura compatibile con la norma ISO 1797.
Questo serve per collegare la fresa per ossa al manipolo di un'unita motore per impianti.

Le frese per 0sso a un pezzo sono compatibili con impianti con connessione interna. Le frese per osso a un pezzo
presentano una punta che si inserisce nello smusso lasciato dalla punta pilota della connessione interna dell'impianto,
per impostare l'altezza della fresa in relazione all'impianto e assicurare che la faccia tagliente della fresa si arresti
prima di raggiungere la piattaforma dell'impianto. Le frese per 0sso a un pezzo sono multiuso e sono fornite non sterili.

Il nucleo della fresa per ossa a due pezzi & vuoto per consentire l'inserimento su una cuffia di protezione che si
inserisce sull'impianto per proteggere l'interfaccia dell'impianto durante la fresatura dell'osso. Queste frese sono fornite
con cuffia di protezione. Le cuffie di protezione sono disponibili anche separatamente (fare riferimento a CAT-8070).
Le frese per osso a due pezzi sono multiuso e sono fornite non sterili.

| livellatori corticali servono a preparare il sito implantare prima dell'uso di frese di iniziazione o pilota, livellando le
creste irregolari nel sito implantare proposto. | livellatori corticali sono compatibili con i manicotti 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 taglienti. | livellatori corticali sono multiuso e vengono forniti non sterili.

Uso previsto
Le Punte e i Manipoli Southern Implants® sono progettati per la preparazione del sito implantare/osteotomia e per
agevolare l'inserimento o la rimozione dell'impianto endosseo e/o dei dispositivi protesici.

In particolare le Frese per Osso Southern Implants® sono progettate per rimuovere o fresare I'osso attorno alla
piattaforma di un impianto.

Istruzioni per 'uso
Le Punte e i Manipoli Southern Implants® sono indicati per il trattamento funzionale ed estetico di pazienti idonei a
ricevere protesi supportate da impianti.

Utilizzatore previsto
Chirurghi maxillo-facciali, dentisti generali, ortodontisti, parodontisti, protesisti e altri professionisti medici
adeguatamente formati e/o esperti.

Ambiente previsto
| dispositivi sono destinati all’'uso in ambienti clinici come una sala operatoria o uno studio dentistico.

Popolazione di pazienti prevista
Le Punte e Manipoli Southern Implants® sono destinati all’'uso su pazienti sottoposti a trattamento implantare.

Informazioni sulla compatibilita

Gli impianti Southern Implants vanno ricostruiti mediante I'impiego di componenti Southern Implants. Le frese per ossa
e i livellatori corticali di Southern Implants sono disponibili per quattro 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 Dispositivo compatibile Sterilita N. di utilizzi
dell'impianto

Parti etichettate 1-BPM-40, I-BPM-55 (usate con impianti @3,0 mm) Sterile Finoa 10
External Hex (EX) Parti etichettate I-BNM-45, -BNM-55 (usate con impianti @3,43 mm) Sterile Finoa 10
(Frese per 0sso in due Parti etichettate I-BM-57, I-BM-67 (usate con impianti @4,0 mm) Sterile Finoa 10
pezzi) Parti etichettate I-BAM-62, I-BAM-77 (usate con impianti @5,0 mm) Sterile Finoa 10

Parti etichettate I-BBBM-77 (usate con impianti @6,0 mm) Sterile Finoa 10
Deep Conical (DC) Parti etichettate [-BM-DC3-40 (usate con impianti DC &3,0 mm) Non Sterile Finoa 10
(Frese per 0sso in un Parti etichettate I-BM-DC4-50 (usate con impianti DC &3,5, @4,0 mm) Non Sterile Finoa 10
pezzo) Parti etichettate I-BM-DC5-65 (usate con impianti DC @5,0 mm) Non Sterile Finoa 10
Internal Hex PROVATA® Parti etichettate 1-BM-3M-45, I-BM-3M-50 (usate con piattaforma &3.3 mm) | Non Sterile Finoa 10
(3M) (M) Parti etichettate 1-BM-M-45, 1-BM-M-55 (usate con piattaforma @4,0, @5,0 e | Non Sterile | Fino a 10
(Frese per 0sso in un 26,0 mm)
pezzo)
Single Platform (SP) Parti etichettate I-BM-SP-55, I-BM-SP-70 (usate con tutti gli impianti SP) Non Sterile Finoa 10
(Frese per 0sso in un
pezzo)

Parti etichettate D-35CL-GSN e D-35CL-GS (usate con impianti @3,5 mm) Non Sterile Finoa 10
Single Platform (SP) — —— - -

. . o Parti etichettate D-40CL-GS (usate con impianti @4,0 mm) Non Sterile Finoa 10

(Livellatori corticali)

Parti etichettate D-50CL-GS (usate con impianti @5,0 mm) Non Sterile Finoa 10

Prestazioni cliniche

Le Frese per osso i Livellatori Corticali Southern Implants® sono progettati per agevolare la preparazione del sito
implantare, avviando e modellando un’osteotomia con un profilo preciso, idoneo per il posizionamento dell'impianto.
La loro geometria specifica, che include lunghezze, diametri e caratteristiche di taglio adeguate, assicura una
preparazione del sito precisa ed efficiente.

Vantaggi clinici

Le Frese per osso e i Livellatori Corticali Southern Implants® svolgono un ruolo fondamentale nel trattamento protesico
su impianti, consentendo una preparazione precisa dell'osteotomia. Sebbene i vantaggi clinici derivino principalmente
dal successo complessivo del trattamento restaurativo piuttosto che dalle prestazioni dirette degli strumenti, il loro
ruolo nel garantire un posizionamento implantare preciso contribuisce a conseguire risultati favorevoli.

| principali vantaggi clinici di questo approccio terapeutico includono il ripristino efficace del difetto identificato e una
maggiore soddisfazione del paziente. Inoltre, una riabilitazione protesica efficace pud contribuire a migliorare le
interazioni sociali, il benessere psicosociale, 'autostima e la fiducia in sé stessi. Sebbene tali benefici siano indiretti e
difficili da quantificare, essi sono strettamente legati a risultati positivi del trattamento, come il posizionamento ottimale
dell'impianto, il ripristino funzionale e la soddisfazione del paziente in termini sia estetici che funzionali.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

Le Frese per osso in due pezzi sono fornite sterili (sterilizzate mediante irradiazione gamma) e sono destinate a usi
multipli prima della data di scadenza (vedere I'etichetta della confezione). La sterilizzazione & garantita, salvo che il
contenitore o il sigillo risultino danneggiati o aperti.

Le Frese per osso in un pezzo e i Livellatori corticali sono forniti non sterili e sono destinati ad usi multipli.
Se la confezione & danneggiata, non utilizzare il prodotto e contattare il rappresentante Southern o restituirlo a

Southern Implants®. | dispositivi devono essere conservati in un luogo asciutto a temperatura ambiente e non esposti
alla luce solare diretta. La conservazione errata puo influire sulle caratteristiche del dispositivo.
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Limitazioni sugli articoli riutilizzabili

Non & possibile fornire un valore diretto per gli strumenti riutilizzabili. L'uso frequente pud 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 I'uso, maneggiare le punte e gli strumenti con pinzette sterili per ridurre al minimo la contaminazione
del vassoio degli strumenti e il rischio di danneggiare i guanti chirurgici sterili.

Contenimento
Appena possibile, rimuovere tutti i residui visibili dopo I'uso (ossa, sangue o tessuti), immergendo lo strumento in
acqua fredda (i residui biologici secchi possono essere difficili da rimuovere).

Pulizia preliminare

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

Pulizia manuale o automatizzata

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

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

Asciugatura

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

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

Imballaggio

Utilizzare il materiale di confezionamento corretto come indicato per la sterilizzazione a vapore, per garantire il
mantenimento della sterilitd. 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 per strumenti
possono essere avvolti due volte o inseriti in sacchetti per la sterilizzazione.

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

CAT-8021-06 (02-2025) CO-1585 17



m ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Fresa per Ossa (attacco) e Livellatori Corticali

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

Conservazione
Preservare lintegrita 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

Si applicano le controindicazioni di tutti i gruppi di dispositivi utilizzati nell'ambito del trattamento o della procedura
specifica. Pertanto, € necessario prendere nota delle controindicazioni dei sistemi/dispositivi medici utilizzati
nell'ambito della chirurgia/terapia implantare e consultare i documenti pertinenti.

Controindicazioni specifiche relative alle Punte e ai Manipoli Southern Implants®:
o Allergie o ipersensibilita verso gli ingredienti chimici presenti nei seguenti materiali: Titanio, Alluminio, Vanadio,
Acciaio Inossidabile.

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

e Per garantire un uso sicuro ed efficace degli impianti dentali, delle nuove tecnologie/sistemi e dei dispositivi
Moncone in Metallo, si consiglia vivamente di intraprendere una formazione specializzata. Tale formazione
dovrebbe includere metodi pratici per acquisire competenza sulla tecnica corretta, sui requisiti biomeccanici e
sulle valutazioni radiografiche richieste per il sistema specifico.

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

e L'uso del dispositivo con dispositivi incompatibili o non corrispondenti pud provocare prestazioni insufficienti o
il fallimento del dispositivo.

¢ Quando si maneggiano i dispositivi per via intraorale, & indispensabile che siano adeguatamente fissati per
evitare I'aspirazione, poiché I'aspirazione dei prodotti pud provocare infezioni o lesioni fisiche.

e L’uso di prodotti non sterili pud causare infezioni secondarie del tessuto o trasmettere malattie infettive.

e La mancata osservanza delle procedure di pulizia, ri-sterilizzazione e conservazione adeguate, come indicato
nelle istruzioni per I'Uso, pud causare danni al dispositivo, infezioni secondarie o danni al paziente.

e |l superamento del numero di utilizzi raccomandati per i dispositivi riutilizzabili pud causare danni al dispositivo,
infezioni secondarie o danni al paziente.

e L'uso di punte non affilate pud causare danni all’'osso, con possibile compromissione dell'osteointegrazione.

E fondamentale sottolineare che sia gli utilizzatori nuovi che quelli esperti di impianti devono seguire un'adeguata
formazione prima di utilizzare un nuovo sistema o adottare un nuovo metodo di trattamento.

Selezione del Paziente e Pianificazione Preoperatoria

Un processo completo di selezione del paziente e una pianificazione preoperatoria meticolosa sono essenziali per il
successo del trattamento implantare. Questo processo dovrebbe prevedere la consultazione di un team
multidisciplinare, comprendente chirurghi ben preparati, odontoiatri restauratori e tecnici di laboratorio qualificati.

Lo screening del paziente deve includere, come minimo, un'accurata anamnesi medica e dentale, nonché ispezioni
visive e radiologiche per valutare la presenza di dimensioni ossee adeguate, il posizionamento dei punti di riferimento
anatomici, la presenza di condizioni occlusali sfavorevoli e lo stato di salute parodontale del paziente.

Per un trattamento implantare di successo, € importante:

1. Ridurre al minimo il trauma al tessuto dellospite, aumentando cosi il potenziale di successo
dell'osteointegrazione;
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2. ldentificare con precisione le misure rispetto ai dati radiografici, poiché l'inosservanza di questa indicazione
puo causare complicazioni;

3. Evitare di danneggiare le strutture anatomiche vitali, come nervi, vene e arterie. La lesione di queste strutture
puo causare gravi complicazioni, tra cui lesioni oculari, danni ai nervi ed emorragie eccessive.

La responsabilita di una corretta selezione del paziente, di un'adeguata formazione ed esperienza nell'inserimento
degli impianti, nonché della fornitura delle informazioni necessarie per ottenere un consenso informato, ricade sul
medico. Combinando uno screening accurato dei potenziali candidati all'impianto con un professionista in possesso
di un elevato livello di competenza nell'uso del sistema, & possibile ridurre in modo significativo il potenziale di
complicazioni ed effetti collaterali gravi.

Pazienti ad Alto Rischio
Occorre prestare particolare attenzione quando si trattano pazienti con fattori di rischio locali o sistemici che possono
influire negativamente sulla guarigione dell'osso e dei tessuti molli o0 aumentare la gravita degli effetti collaterali, il
rischio di complicazioni e/o la probabilita di fallimento dell'impianto. Questi fattori includono:

e scarsa igiene orale

o storia di fumo/vaping/uso di tabacco

e storia di malattia parodontale

o storia di radioterapia orofacciale**

e bruxismo e rapporti mascellari sfavorevoli

e uso di farmaci cronici che possono ritardare la guarigione o aumentare il rischio di complicazioni, tra cui, ma

non solo, terapia steroidea cronica, terapia anti-coagulante, bloccanti del TNF-a, bifosfonati e ciclosporina

** |l potenziale di fallimento dell'impianto e di altre complicazioni aumenta quando gli impianti vengono inseriti in un
0Ssso irradiato, poiché la radioterapia puo provocare una fibrosi progressiva dei vasi sanguigni e dei tessuti molli (cioe
l'osteoradionecrosi), con conseguente diminuzione della capacita di guarigione. Tra i fattori che contribuiscono a
questo aumento del rischio vi sono la tempistica del posizionamento dell'impianto in relazione alla radioterapia, la
vicinanza dell'esposizione alle radiazioni al sito implantare e il dosaggio delle radiazioni in tale sito.

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 un cambiamento nelle prestazioni sono:
sicomplaints@southernimplants.com.

Effetti collaterali

L'esito clinico del trattamento & influenzato da molti fattori. | seguenti effetti collaterali e rischi residui sono associati a
questo gruppo di dispositivi o alle procedure chirurgiche previste per il loro utilizzo. Questi possono richiedere ulteriori
trattamenti, un intervento chirurgico di revisione o ulteriori consulti con il medico specialista competente.

o Reazione/i allergical/e o di ipersensibilita

e Anestesia, parestesia, iperestesia e ipoestesia (transitoria o permanente)
¢ Danno ai punti di riferimento anatomici

e Ecchimosi

e Lesioni dentali durante l'intervento

e Formazione di emboli di grasso

e Formazioni di fistole

e Lesione gengivale

¢ Infezione (acuta e/o cronica)

¢ Infiammazione localizzata

o Perdita o danneggiamento alla dentatura adiacente

e Leggera lesione termica alle strutture adiacenti (es. ustione al labbro)
¢ Sanguinamento nasale (procedure con impianti zigomatici)

e Danno nervoso
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o Dolore, fastidio o sensibilita

o Perforazione delle pareti labiali o linguali

e Peri-implantite, peri-mucosite 0 comunque scarsa salute dei tessuti molli peri-implantari

e Perforazione del seno mascellare

o Irritazione dei tessuti molli

e Effetti collaterali dell'intervento chirurgico come dolore, infammazione, ecchimosi e lieve sanguinamento
¢ Danno termico all'osso che pud comportare livelli insufficienti di osteointegrazione

e Deiscenza della ferita o scarsa guarigione

Inoltre, si devono prevedere i normali effetti collaterali associati all'anestesia.
Nota: questi effetti collaterali e rischi residui possono variare sia in gravita che in frequenza.

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita

| dispositivi sterili sono confezionati in una bustina peel pouch (apribile a strappo) o in una base blister con un coperchio
“peel-back” (rimovibile). Le informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto, all’interno della
confezione o sulla superficie del coperchio rimovibile. La sterilita € garantita a condizione che il sacchetto non sia
danneggiato o aperto.

| componenti non sterili sono forniti puliti ma non sterilizzati, confezionati in una bustina peel pouch (apribile a strappo)
o in una base blister con coperchio peel-back rimovibile. Le informazioni di etichettatura sono situate nella meta
inferiore del sacchetto o sulla superficie del coperchio rimovibile.

Avvertenza relativa a incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita
competente dello Stato membro in cui ha sede I'utente e/o il paziente.

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

Materiali
Tipo di materiale Lega di titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% alluminio, 4% vanadio) conforme a ASTM F136 e
ISO 5832-3

Smaltimento

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

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

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

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

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

Esonero da responsabilita

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

UDI di base

Prodotto

Numero UDI di base

UDI di Base per Punte e Manipoli

6009544038759C

Letteratura correlata e cataloghi
CAT-2020 - Catalogo dei Prodotti per Impianti External Hex
CAT-2069 - Catalogo dei Prodotti per Impianti INVERTA®
CAT-2070 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Zigomatici
CAT-2093 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Single Platform
CAT-2042 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Deep Conical
CAT-2043 - Catalogo dei per Impianti Internal Hex

CAT-2060 - Catalogo dei Prodotti per Impianti PROVATA

Simboli e avvertenze

SEIE [c [ree]
d R o, oy Q @ [REF| [LOT| |[MD| [=F=
2797
Produttore: Marchio CE Dispositivo di Sterilizzato Non sterile Data di Non Non Numero di Codice lotto Dispositivo Rappresentante
Southern Implants® prescrizione* per utilizzo riutilizzare sterilizzare catalogo medico autorizzato
1 Albert Rd, P.O irradiazione (mm-aa) nella Comunita
Box 605 IRENE, Europea
0062,
o O K
el: —_— e
MR ZAN
o~
u
Rappresentante Data di Condizionato Risonanza Singolo sistema di barriera Sistema di Consultare le Attenzione Tenere Non usare se la
autorizzato per produzione dalla Magnetica sterile con imballo protettivo barriera istruzioni per lontano dalla confezione &
la Svizzera Risonanza sicura all'interno sterile l'uso luce del sole danneggiata
Magnetica singolo

* Dispositivo soggetto a prescrizione: Solo Rx. Attenzione: La legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dentisti autorizzati o su loro prescrizione.

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 responsabilitd del medico controllare i simboli che appaiono sulla confezione del prodotto in uso.
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MODE D’EMPLOI : Fraises osseuses (a loquet) et niveleurs corticaux de Southern Implants®

Description
Les fraises osseuses sont des instruments chirurgicaux rotatifs congus pour agrandir le diamétre de la partie proximale

d'un trou percé dans I'os. Ces dispositifs sont utilisés pour faire une cavité autour de la téte d'un implant dentaire dans
l'os afin de faciliter le placement des composants complémentaires tels que les piliers. Les fraises osseuses sont
disponibles en version monobloc ou en deux piéces. Les fraises osseuses ont une dimension de loquet compatible
avec la norme ISO 1797. Ceci afin de connecter les fraises osseuses a la piece a main d'un moteur d'implant.

Les fraises osseuses monoblocs sont compatibles avec les implants a connexion interne. Les fraises osseuses
monoblocs sont dotées d'une pointe qui s'engage dans un chanfrein laissé par le forage pilote de la connexion interne
de l'implant, afin de régler la hauteur de la fraise par rapport a I'implant et de garantir que la face de coupe de la fraise
osseuse s'arréte avant d'atteindre la plate-forme de l'implant. Les fraises osseuses monoblocs sont a usage multiple
et fournis non stérilisés.

Le cceur d'une fraises osseuses a deux piéces est creux afin de pouvoir s'adapter sur un capuchon de protection qui
s'adapte sur l'implant afin de protéger l'interface de I'implant pendant le fraisage de I'os. Ces fraises osseuses sont
fournies avec un capuchon de protection. Des capuchons de protection sont également disponibles séparément (voir
CAT-8070). Les fraises osseuses a deux pieces sont a usage multiple et fournies stériles.

Les niveleurs corticaux sont congus pour préparer le site de I'implant en nivelant les crétes inégales avant d'utiliser les
forets d'initiation ou des forets pilotes. Les niveleurs corticaux sont compatibles avec les manchons de guidage des
implants Southern et sont munis de bouchons intégrés. Les niveleurs corticaux présentent des dimensions de
verrouillage conformes a la norme ISO 1797, ainsi qu'une pointe droite dotée d'arétes vives. Les niveleurs corticaux
sont a usage multiple et fournis non stériles.

Usage prévu
Les dispositifs pour forets et pieces a main de Southern Implants® sont destinés a préparer le site d'implantation/
l'ostéotomie et a faciliter la mise en place/le retrait de I'implant endo-osseux et/ou de la (des) prothése(s).

Plus précisément, les fraises osseuses de Southern Implants® sont congues pour retirer ou a fraiser 'os autour d'une
plate-forme implantaire.

Mode d'emploi
Les forets et les piéces a main de Southern Implants® sont indiqués pour le traitement fonctionnel et esthétique des
patients pouvant bénéficier de prothéses implantaires.

Utilisateur concerné
Les chirurgiens maxillo-faciaux, dentistes généralistes, orthodontistes, parodontistes, prosthodontistes et autres corps
médicaux diment formés et/ou 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 ciblée
Les forets et pieces a main de Southern Implants® sont destinés a étre utilisés chez des patients soumis a un traitement
implantaire.

Informations sur la compatibilité

Les piliers de Southern Implants doivent étre restaurés avec les composants de Southern Implants. La gamme de
fraises osseuses et de niveleurs corticaux de Southern Implants est disponible pour quatre types de connexions
d'implants. Le code de I'implant et le type de connexion peuvent étre identifiés par des abréviations spécifiques dans
les codes de produits. Les identifiants de gammes sont résumés dans le tableau A.
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Tableau A - Compatibilité

T d ion d Nomb
L ticonnean € Dispositif compatible Stérilité . .o.m |:e
I'implant d'utilisations
Piéces étiquetées I-BPM-40, I-BPM-55 (utilisées avec des implants de @3,0 mm) Stérile Jusqu'a 10
Hexagonal extérieur (EX) Piéces étiquetées I-BNM-45, [-BNM-55 (utilisées avec des implants de @3,43 mm) Stérile Jusqu'a 10
(Fraises osseuses a deux | Piéces étiquetées I-BM-57, I-BM-67 (utilisées avec des implants de @4,0 mm) Stérile Jusqu'a 10
pieces) Pieces étiquetées I-BAM-62, I-BAM-77 (utilisées avec des implants de @5,0 mm) Stérile Jusqu'a 10
Piéces étiquetées I-BBBM-77 (utilisées avec des implants de @6,0 mm) Stérile Jusqu'a 10
N
Piéces étiquetées I-BM-DC3-40 (utilisées avec des implants DC de @3,0 mm) sté?i?e Jusqu'a 10
Conique profond (DC) Non
(Fraises osseuses Piéces étiquetées I-BM-DC4-50 (utilisées avec les implants DC @3,5 et @4,0 mm) stérile Jusqu'a 10
monoblocs)
N
Piéces étiquetées I-BM-DC5-65 (utilisées avec des implants DC de @5,0 mm) sté?i?e Jusqu'a 10
i N
Hexagonal interne Pieces étiquetées I-BM-3M-45, 1-BM-3M-50 (utilisées avec une plateforme de @3,3 mm) on Jusqu'a 10
PROVATA® (3M) (M) stérile
(Fraises osseuses Pieces étiquetées I-BM-M-45, |-BM-M-55 (utilisées avec les plateformes de diamétres Non Jusau'a 10
monoblocs) @4.,0, 35,0 et @6,0 mm) stérile q
Plateforme simple (SP) Non
(Fraises osseuses Piéces étiquetées I-BM-SP-55, I-BM-SP-70 (utilisées avec tous les implants SP) stérile Jusqu'a 10
monoblocs)
Piéces étiquetées D-35CL-GSN et D-35CL-GS (utilisées avec des implants de diamétre Non .
. Jusqu’a 10
33,5 mm) stérile
Platef impl P N
a. etorme 5|m.p e (SP) Pieces étiquetées D-40CL-GS (utilisées avec des implants de diamétre @4,0 mm) ’o.n Jusqu'a 10
(Niveleurs corticaux) stérile
N
Pieces étiquetées D-50CL-GS (utilisées avec des implants de diamétre @5,0 mm) stéoriTe Jusqu'a 10

Performance clinique

Les fraises osseuses et les niveleurs corticaux de Southern Implants® sont congus pour faciliter la préparation du site
implantaire en initiant et en formant une ostéotomie profilée avec précision pour le placement de l'implant. Leur
géométrie spécialisée, comprenant des longueurs, des diamétres et des caractéristiques de coupe appropriés, garantit
une préparation précise et efficace du site.

Avantages cliniques

Les fraises osseuses et les niveleurs corticaux de Southern Implants® jouent un réle essentiel dans les traitements
prothétiques sur implants en permettant une préparation précise de I'ostéotomie. Bien que leurs avantages cliniques
soient principalement liés a la réussite globale du traitement de restauration plutét qu'a leurs performances directes,
leur réle dans la mise en place précise de I'implant favorise I'obtention de résultats favorables.

Les principaux avantages cliniques de cette approche thérapeutique sont la restauration efficace du défaut identifié et
I'amélioration de la satisfaction du patient. De plus, une réhabilitation prothétique réussie peut contribuer a améliorer
l'interaction sociale, le bien-étre psychosocial, I'estime de soi et la confiance en soi. Bien que ces avantages soient
indirects et difficiles a quantifier, ils sont étroitement liés aux résultats positifs du traitement, tels que le placement
optimal de l'implant, la restauration fonctionnelle et la satisfaction déclarée par le patient en ce qui concerne
I'esthétique et la fonction.

Stockage, nettoyage et stérilisation

Les fraises osseuses a deux pieces sont fournies stériles (stérilisés par irradiation gamma) et sont congues pour un
usage multiple avant la date d'expiration (voir I'étiquette sur I'emballage). Le produit reste stérile tant que son récipient
ou son scellé n'est pas endommagé ou ouvert.

Les fraises osseuses et les niveleurs corticaux monoblocs sont fournis non stériles et sont indiqués pour un usage

multiple.
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Si 'emballage est endommagé, n'utilisez pas le produit, contactez votre représentant Southern ou renvoyez-le a
Southern Implants®. Les appareils doivent étre stockés dans un endroit sec, a température ambiante, et a I'abri de la
lumiere directe du soleil. Un stockage inadéquat peut influencer les caractéristiques de I'appareil.

Limites sur les articles réutilisables

Il est impossible de fournir une valeur précise pour les instruments réutilisables. Les traitements fréquents peuvent
avoir des effets mineurs sur les instruments. La durée de vie du produit est généralement déterminée par l'usure et
les dommages subis pendant son utilisation. Par conséquent, si les instruments sont correctement entretenus et
inspectés apres chaque utilisation, ils peuvent étre réutilisés a plusieurs reprises. Tenez une liste de contréle 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 I'utilisation, veillez a manipuler les forets et les instruments a I'aide de pinces stériles afin de
minimiser la contamination du plateau d'instruments et de réduire le risque d'endommagement des gants chirurgicaux
stériles.

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

Pré-nettoyage

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

Nettoyage manuel ou nettoyage automatisé

Préparez un bain ultrasonique avec un détergent approprié (c'est-a-dire le nettoyant pour instruments Steritech -
dilution & 5%), effectuez une sonication pendant 20 minutes (d'autres méthodes peuvent étre utilisées si l'utilisateur
final I'a prouvé). Rincez avec de l'eau purifiée / stérile.

ATTENTION : il faut toujours respecter le mode d'emploi des fabricants pour les produits de nettoyage et les
désinfectants.

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

Séchage

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

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

Emballage

Utilisez le matériau d'emballage approprié, tel qu'indiqué pour la stérilisation a la vapeur, afin de garantir le maintien
de la stérilité. Un double emballage est a prévoir. Les plateaux d'instruments peuvent étre doublement emballés ou
placés dans des sacs de stérilisation. Les plateaux d'instruments peuvent étre emballés en double couche ou placés
dans des sacs de stérilisation.
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Stérilisation
Southern Implants® recommande I'une des procédures suivantes qui consiste a stériliser 'appareil avant utilisation :
1. méthode de stérilisation sous vide : stérilisez I'appareil a la vapeur a 132°C (270°F) et a 180-220 kPa pendant
4 minutes. Séchez-les pendant au moins 20 minutes dans la chambre. Seul un emballage ou un sachet
approuveé pour la stérilisation a la vapeur doit étre utilisé.
2. pour les utilisateurs basés aux Etats-Unis : méthode de stérilisation sous pré-vide : enveloppé, stérilisé a la
vapeur a 135°C (275°F) a 180 - 220 kPa pendant 3 minutes. Séchez pendant 20 minutes dans la chambre.
Utilisez un emballage ou un sachet nettoyé pour le cycle de stérilisation a la vapeur indiqué.

REMARQUE : Les utilisateurs aux Etats-Unis doivent s'assurer que le stérilisateur, 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 tous les groupes de dispositifs utilisés dans le cadre du traitement ou de I'intervention
spécifique s'appliquent. Par conséquent, les contre-indications des systémes/dispositifs médicaux utilisés dans le
cadre de la chirurgie/thérapie implantaire doivent étre notées et les documents appropriés doivent étre consultés.

Contre-indications spécifiques aux forets et piéces a main Southern Implants® :
o Allergies ou hypersensibilité aux ingrédients chimiques des matériaux suivants : Titane, Aluminium, Vanadium,
Acier inoxydable.

Mises en garde et précautions
AVIS IMPORTANT : CES INSTRUCTIONS NE SONT PAS DESTINEES A REMPLACER UNE FORMATION
ADEQUATE.

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

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

o L'utilisation du dispositif avec des dispositifs incompatibles ou non correspondants peut entrainer une
mauvaise performance ou une défaillance du dispositif.

e Lors de la manipulation des dispositifs par voie intra-orale, il estimpératif de les sécuriser de maniére adéquate
pour éviter toute aspiration, car I'aspiration de produits peut entrainer une infection ou des Iésions physiques.

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

e Le non-respect des procédures de nettoyage, de restérilisation et de stockage décrites dans le mode d'emploi
peut endommager le dispositif, provoquer des infections secondaires ou nuire au patient.

o Le dépassement du nombre d'utilisations recommandées pour les dispositifs réutilisables peut entrainer une
détérioration du dispositif, une infection secondaire ou un préjudice au patient.

o L'utilisation de forets émoussés peut endommager I'os et compromettre I'ostéo-intégration.

Il est essentiel de souligner que les utilisateurs d'implants, qu'ils soient nouveaux ou expérimentés, doivent suivre une
formation avant d'utiliser un nouveau systéme ou d'essayer une nouvelle méthode de traitement.
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Sélection du patient et planification préopératoire

Un processus complet de sélection du patient et une planification préopératoire méticuleuse sont essentiels a la
réussite du traitement implantaire. Ce processus doit impliquer la consultation d'une équipe multidisciplinaire,
comprenant des chirurgiens bien formés, des dentistes restaurateurs et des techniciens de laboratoire.

Le dépistage du patient doit comprendre, au minimum, un historique médical et dentaire complet, ainsi que des
inspections visuelles et radiologiques pour évaluer la présence de dimensions osseuses adéquates, le positionnement
des repéres anatomiques, la présence de conditions occlusales défavorables et I'état de santé parodontale du patient.

Pour garantir le succés d'un traitement implantaire, il est essentiel de :
1. Minimiser le traumatisme du tissu hote permet d’augmenter le potentiel de réussite de I'ostéointégration.
2. ldentifier avec précision les mesures par rapport aux données radiographiques, faute de quoi des
complications peuvent survenir.
3. Soyez vigilant afin d'éviter d'endommager les structures anatomiques vitales, telles que les nerfs, les veines
et les artéres. Les Iésions de ces structures peuvent entrainer de graves complications, notamment des Iésions
oculaires, des lésions nerveuses et des saignements excessifs.

Il incombe au praticien d'assumer la responsabilité de la sélection appropriée des patients, de posséder une formation
et une expérience adéquates dans la pose d’'implants, ainsi que de fournir les informations nécessaires pour obtenir
un consentement éclairé. En combinant une sélection rigoureuse des candidats a l'implantation avec un praticien
possédant un haut niveau de compétence dans ['utilisation du systéme, le risque de complications et d'effets
secondaires graves peut étre considérablement réduit.

Patients a haut risque
Des précautions particulieres doivent étre prises lors du traitement de patients présentant des facteurs de risque
locaux ou systémiques susceptibles d'affecter négativement la cicatrisation de I'os et des tissus mous ou d'augmenter
la gravité des effets secondaires, le risque de complications et/ou la probabilité d'échec de I'implant. Ces facteurs
comprennent :
e une mauvaise hygiéne bucco-dentaire
e les antécédents de tabagisme, de vapotage et de consommation de tabac
e les antécédents de maladies parodontales
e les antécédents de radiothérapie orofaciale**
¢ le bruxisme et les relations défavorables des méachoires
o lutilisation de médicaments chroniques susceptibles de retarder la cicatrisation ou d'augmenter le risque de
complications, y compris, mais sans s'y limiter, une corticothérapie chronique, un traitement anticoagulant, des
inhibiteurs du TNF-a, des bisphosphonates et de la ciclosporine

** Le risque de défaillance de l'implant et d'autres complications augmente lorsque les implants sont placés dans un
os irradié, car la radiothérapie peut entrainer une fibrose progressive des vaisseaux sanguins et des tissus mous
(c'est-a-dire une ostéoradionécrose), ce qui diminue la capacité de cicatrisation. Les facteurs contribuant a ce risque
accru comprennent le moment de la mise en place de l'implant par rapport a la radiothérapie, la proximité de
I'exposition aux radiations sur le site de I'implant et la dose de radiations sur ce site.

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

Effets secondaires

Le résultat clinique du traitement est influencé par plusieurs facteurs. Les effets secondaires et les risques résiduels
suivants sont associés a ce groupe d’appareils ou aux procédures chirurgicales impliquées dans son utilisation. lls
peuvent nécessiter un traitement complémentaire, une reprise chirurgicale ou des consultations supplémentaires avec
le professionnel de santé concerné.
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e Réaction(s) allergique(s) ou d'hypersensibilité

o lanesthésie, la paresthésie, 'hyperesthésie et 'hypoesthésie (transitoires ou permanentes)

e les lésions des repéres anatomiques

e les ecchymoses

e |a blessure dentaire pendant l'intervention

¢ la formation d'embolies graisseuses

¢ la formation d'une fistule

¢ lalésion gingivale

e linfection (aigué et/ou chronique)

¢ [linflammation localisée

e la perte ou 'endommagement de la dentition adjacente

o les lésions thermiques légeres des structures adjacentes (par exemple, brilure de la lévre)

¢ le saignement nasal (procédures d'implantation zygomatique)

e les lésions nerveuses

e ladouleur, le géne ou la sensibilité

e la perforation des plaques labiales ou linguales

e |a péri-implantite, la péri-mucosite ou la mauvaise santé des tissus mous péri-implantaires

e la perforation sinusale

o [irritation des tissus mous

o les effets secondaires de la chirurgie tels que : la douleur, I'inflammation, les ecchymoses et les saignements
légers

e lalésion thermique de I'os entrainant des niveaux insuffisants d'ostéo-intégration

e |a déhiscence de la plaie ou la mauvaise cicatrisation

De plus, les effets secondaires normaux associés a I'anesthésie sont également a prévoir.
Remarque : la gravité et la fréquence de ces effets secondaires et risques résiduels peuvent varier.

Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation

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

Les dispositifs non stériles sont fournis propres, mais non stériles dans un emballage ou un blister avec couvercle a
retirer. Les informations d'étiquetage se trouvent sur la moitié inférieure de I'enveloppe ou sur la surface du couvercle
amovible.

Avis 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 (90% de titane, 6% d'aluminium, 4% de vanadium) conforme aux
normes ASTM F136 et ISO 5832-3

Elimination

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

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

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

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

Clause de non-responsabilité

Ce produit est inclus dans la gamme de produits de 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 de Southern Implants®
et assumer la pleine responsabilité des indications et de I'utilisation correctes de ce produit. Southern Implants®
n'assume aucune responsabilité en cas de dommages résultant d'une utilisation incorrecte. Veuillez noter que certains
produits de Southern Implants® pourraient ne pas étre autorisés ou disponibles a la vente dans tous les marchés.

UDI de base

Produit Numéro de I'UDI de base

UDI de base pour les forets et les dispositifs de pieces a main 6009544038759C

Littérature connexe et catalogues

CAT-2020 - Catalogue des produits d'implants hexagones externes
CAT-2069 - Catalogue de produits d'implant INVERTA®

CAT-2070 - Catalogue des produits d'implants zygomatiques
CAT-2093 - Catalogue d'implants a plateforme simple

CAT-2042 - Catalogue des produits d'implants coniques profonds
CAT-2043 - Catalogue des implants hexagonaux internes
CAT-2060 - Catalogue de produits des implants PROVATA

Symboles et avertissements

“ czvsg&wg®@|ﬂ|LOT MD| E=

Fabricant : Marquage CE Dispositif sur Stérilisé par Non stérile Date limite Ne pas Ne pas Numéro de Code du lot Dispositif Représentant
Southern Implants® ordonnance* irradiation d'utilisation réutiliser restériliser. catalogue médical désigné pour la
1 Albert Rd, P.O (mm/aaaa) communauté
Box 605 IRENE, Européenne

0062, Afrique du

O 7N

Afrique du Sud

s ] MR (g A\ 28 @
u

1046

Représentant Date de Résonance Résonance Systeme de barriere stérile Systéme de Consultez le Mise en Conserver a Ne pas utiliser
désigné pour la fabrication magnétique magnétique unique avec emballage de barriére mode garde I'écart de la si l'emballage
Suisse conditionnelle slre protection a l'intérieur stérile simple d'emploi lumiére du est
soleil endommagé

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

Tous droits réservés. Southern Implants®, son logo, Southern Implants®, ainsi que toutes les autres marques commerciales utilisées dans ce document, sont des marques commerciales de
Southern Implants®, sauf indication contraire ou évidence dans le contexte. Les images du produit présentées dans ce document sont uniquement a des fins d'illustration et ne représentent
pas nécessairement le produit avec précision a I'échelle. Il incombe au clinicien de vérifier les symboles figurant sur 'emballage du produit pendant son utilisation.
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Beschreibung
Die Knochenmiihlen sind rotierende chirurgische Instrumente, die dafir ausgelegt sind, den Durchmesser des

proximalen Abschnitts einer im Knochen angelegten Bohrung vergroRRern. Die Instrumente werden verwendet, um im
Knochen um den Kopf eines Dentalimplantats eine Vertiefung anzulegen, um den Sitz von zugehdériger Komponenten
wie Abutments zu ermdglichen. Knochenmuhlen sind in einteiliger und zweiteiliger Ausfiihrung erhaltlich. Die
Knochenmiihlen verfligen Uber ein Latch-MalR, das mit ISO 1797 kompatibel ist. Dies dient dazu, die Knochenmiihlen
mit dem Handstlck einer Implantatmotoreinheit zu verbinden.

Die einteiligen Knochenmihlen sind mit Implantaten mit interner Verbindung kompatibel. Die einteiligen
Knochenmiihlen verfiigen Uber eine Spitze, die in die durch die Pilotbohrung der internen Implantatverbindung
erzeugte Fase eingreift, um die Héhe der Mihle relativ zum Implantat festzulegen und sicherzustellen, dass die
Schneidflache der Knochenmihle vor Erreichen der Implantatplattform stoppt. Die einteiligen Knochenmiihlen sind
mehrfach verwendbar und werden unsteril geliefert.

Der Kern einer zweiteiligen Knochenmihle ist hohl, damit er Uber eine Schutzkappe passt, die auf das Implantat
aufgesetzt wird, um die Implantatschnitistelle wahrend des Frasens des Knochens zu schitzen. Diese
Knochenmiihlen werden mit der Schutzkappe geliefert. Schutzkappen sind auch separat erhaltlich (siehe CAT-8070).
Die zweiteiligen Knochenmiihlen sind mehrfach verwendbar und werden steril geliefert.

Die Kortikalisfraser dienen der Vorbereitung des Implantatlagers vor der Verwendung von Initiations- oder
Pilotbohrern, indem sie Unebenheiten an der geplanten Implantatstelle ausgleichen. Die kortikalen Nivellierer sind mit
den Fihrungshilsen von Southern Implants kompatibel und verfliigen Uber integrierte Stopper. Die Kortikalis-
Nivellierer haben ein Rastermal}, das dem ISO 1797 einhalt, und eine gerade Spitze mit scharfen Kanten. Die
Kortikalis-Egalisierer sind mehrfach verwendbar und werden unsteril geliefert.

Verwendungszweck

Die Southern Implants® und Handstlickgerate sind dafiir vorgesehen, die Implantatstelle bzw. Osteotomie
vorzubereiten und bei der Platzierung bzw. Entfernung von enossalen Implantaten und/oder prothetischen
Komponenten zu unterstitzen.

Die Southern Implants®-Knochenmiihlen sind speziell dafiir vorgesehen, Knochen um eine Implantatplattform zu
entfernen bzw. zu frasen.

Anwendungsgebiete
Die Southern Implants® und Handstiickgerate sind fiir die funktionelle und asthetische Versorgung von Patienten
indiziert, die fur implantatgetragene Prothesen geeignet sind.

Vorgesehene Benutzer
Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgen, Zahnarzte, Kieferorthopaden, Parodontologen, Prothetiker sowie andere
entsprechend ausgebildete und/oder erfahrene medizinische Fachkrafte.

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

Vorgesehene Patientenpopulation
Die Southern Implants® Bohrer und Handstlickgerate sind fiir die Anwendung bei Patienten vorgesehen, die sich einer
Implantatbehandlung unterziehen.

Kompatibilitatsinformationen

Die Implantate von Southern Implants sollten mit Southern Implants-Komponenten versorgt werden. Das Sortiment
an Knochenmuhlen und Kortikalisnivellierern von Southern Implants ist fiir vier Implantatverbindungen erhaltlich. Der
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Implantatcode und der Verbindungstyp kénnen durch spezifische AbklUrzungen in den Produktcodes identifiziert

werden. Die Bereichskennungen sind in Tabelle A zusammengefasst.

Tabelle A - Kompatibilitat

Verbi Anzahl
erbindungstyp des Kompatibles Gerit Sterilitit nzahl der
Implantats Anwendungen
Teile mit der Kennzeichnung I-BPM-40, I-BPM-55 (verwendet mit &3,0- Steril Bis zu 10
mm-Implantaten)
Teile mit der Kennzeichnung I-BNM-45, I-BNM-55 (verwendet mit &3,43- Steril Bis zu 10
mm-Implantaten)
AuRensechskant (EX)
o Teile mit der Kennzeichnung I-BM-57, I-BM-67 (verwendet mit @4,0-mm- Steril Bis zu 10
(Zweiteilige Implantaten)
Knochenmitihlen)
Teile mit der Kennzeichnung I-BAM-62, I-BAM-77 (verwendet mit &5,0- Steril Bis zu 10
mm-Implantaten)
Teile mit der Kennzeichnung I-BBBM-77 (verwendet mit @6,0-mm- Steril Bis zu 10
Implantaten)
Teile mit der Kennzeichnung I-BM-DC3-40 (verwendet mit @3,0-mm-DC- Unsteril Bis zu 10
Implantaten)
Tief konisch (DC)
o Teile mit der Kennzeichnung I-BM-DC4-50 (verwendet mit @3,5- und @4,0- | Unsteril Bis zu 10
(Einteilige mm-DC-Implantaten)
Knochenmtihlen)
Teile mit der Kennzeichnung I-BM-DC5-65 (verwendet mit &@5,0-mm-DC- Unsteril Bis zu 10
Implantaten)
Innensechskant Teile mit der Kennzeichnung I-BM-3M-45, [-BM-3M-50 (verwendet mit Unsteril Bis zu 10
PROVATA® (3M) (M) @3,3-mm-Plattform)
(Einteilige Teile mit der Kennzeichnung I-BM-M-45, I-BM-M-55 (verwendet mit @4,0-, | Unsteril Bis zu 10
Knochenmtihlen) @5,0- und @6,0-mm-Plattformen)
Einzelplattform (SP) Teile mit der Kennzeichnung I-BM-SP-55, I-BM-SP-70 (verwendet mit allen | Unsteril Bis zu 10
(Einteilige SP-Implantaten)
Knochenmdiihlen)
Teile mit der Kennzeichnung D-35CL-GSN und D-35CL-GS (verwendet mit | Unsteril Bis zu 10
3,50 mm Implantaten)
Einzelplattform (SP) Teile mit der Kennzeichnung D-40CL-GS (verwendet mit @4,0 mm Unsteril Bis zu 10
(Kortikalisnivellierer) Implantaten)
Teile mit der Kennzeichnung D-50CL-GS (verwendet mit &5,0 mm Unsteril Bis zu 10
Implantaten)

Klinische Leistung

Die Southern Implants®-Knochenmiihlen und Kortikalisnivellierer sind dafiir ausgelegt, die Implantatbettaufbereitung
zu unterstiitzen, indem sie eine prazise profilierte Osteotomie fur die Implantatinsertion einleiten und formen. lhre
spezielle Geometrie — einschliellich geeigneter Langen, Durchmesser und Schneidmerkmale — gewahrleistet eine
genaue und effiziente Praparation der Implantatstelle.

Klinischer Nutzen

Die Southern Implants®Knochenmiihlen und Kortikalisnivellierer spielen eine entscheidende Rolle in der
implantatgetragenen prothetischen Versorgung, da sie eine prazise Osteotomievorbereitung erméglichen. Auch wenn
sich der klinische Nutzen nicht ausschlie3lich aus der direkten Leistung der Instrumente ergibt, sondern aus dem
Gesamterfolg der restaurativen Behandlung, leisten sie einen entscheidenden Beitrag zur prazisen
Implantatplatzierung und damit zu einem giinstigen Behandlungsergebnis.

Die wichtigsten klinischen Vorteile dieses Behandlungsansatzes umfassen die effektive Wiederherstellung des
vorhandenen Defekts und eine erhohte Patientenzufriedenheit. Darliber hinaus kann eine erfolgreiche prothetische
Rehabilitation zu einer Verbesserung sozialer Interaktionen, des psychosozialen Wohlbefindens, des
Selbstwertgeflinls und der Selbstsicherheit beitragen. Obwohl diese Vorteile indirekt sind und sich nur schwer
quantifizieren lassen, stehen sie in engem Zusammenhang mit positiven Behandlungsergebnissen wie optimaler
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Implantatplatzierung, funktioneller Wiederherstellung und der vom Patienten wahrgenommenen Zufriedenheit in
Bezug auf Asthetik und Funktion.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Die zweiteiligen Knochenmuhlen werden steril geliefert (sterilisiert durch Gammastrahlung) und sind flur die
Mehrfachverwendung bis zum Ablaufdatum vorgesehen (siehe Verpackungsaufdruck). Die Sterilitat ist gewahrleistet,
sofern der Behalter oder das Siegel nicht beschadigt oder gedtffnet wird.

Die einteiligen Knochenmiihlen und Kortikalisnivellierer werden unsteril geliefert und sind fiir die Mehrfachverwendung
indiziert.

Wenn die Verpackung beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden, und bitte wenden Sie sich in diesem
Fall an Ihren Ansprechpartner bei Southern Implants® oder senden Sie das Produkt an Southern Implants® zuriick.
Die Gerate missen an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden und dirfen nicht dem direkten
Sonnenlicht ausgesetzt werden. Eine falsche Lagerung kann die Gerateeigenschaften beeinflussen.

Beschrankungen fiir wiederverwendbare Artikel

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

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

HINWEIS: Wahrend der Anwendung sind Bohrer und Instrumente mit sterilen Pinzetten zu handhaben, um eine
Kontamination des Instrumententrays zu minimieren und das Risiko einer Beschadigung steriler Operationshandschuhe
zu vermeiden.

Eindammung
Entfernen Sie so bald wie mdglich alle sichtbaren Riickstande (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 abspilen und verhartete Rickstadnde mit einer weichen Nylonblrste 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 -
Verdunnung von 5%) und beschallen Sie es 20 Minuten lang (alternative Methoden kdnnen verwendet werden wenn
sie vom Endbenutzer geprift wurden). Mit gereinigtem/sterilem Wasser abspiilen.

HINWEIS: Beachten Sie stets die Gebrauchsanweisungen der Hersteller von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln.

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

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

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

Verpackung

Verwenden Sie das richtige Verpackungsmaterial, wie fir die Dampfsterilisation angegeben, um die Sterilitat zu
gewabhrleisten. Eine doppelte Verpackung wird empfohlen. Gegebenenfalls konnen die gereinigten, desinfizierten und
gepriften Instrumente zusammengesetzt und in Instrumententrays eingelegt werden. Instrumententrays kénnen
doppelt verpackt oder in Sterilisationsbeuteln aufbewahrt werden.

Sterilisation
Southern Implants® empfiehlt eine der folgenden Methoden zur Sterilisation des Instruments vor der Anwendung:

1. Pre-Vakuum-Sterilisationsverfahren: Dampfsterilisation bei 132 °C (270 °F), 180—220 kPa, fir 4 Minuten. Far
mindestens 20 Minuten in der Kammer trocknen. Es dirfen nur flir die Dampfsterilisation zugelassene
Verpackungen oder Beutel verwendet werden.

2. Fur Anwender in den USA: Vorgehen zur Vorvakuum-Sterilisation: verpackt, Dampfsterilisation bei 135°C
(275°F) bei 180 - 220 kPa fir 3 Minuten. 20 Minuten lang in der Kammer trocknen. Verwenden Sie eine
Verpackung oder einen Beutel, der fir den angegebenen Dampfsterilisationszyklus zugelassen ist.

HINWEIS: Anwender in den USA missen sicherstellen, dass der Sterilisator, das Wickelmaterial oder der Beutel sowie
samtliches Zubehor des Sterilisators 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

Es gelten die Kontraindikationen aller Gerategruppen, die im Rahmen der spezifischen Behandlung oder des
Verfahrens verwendet werden. Daher sollten Sie die Kontraindikationen der Systeme/Medizinprodukte, die im Rahmen
einer Implantatoperation/-therapie eingesetzt werden, beachten und die entsprechenden Dokumente konsultieren.

Kontraindikationen spezifisch fiir die Southern Implants® Bohrer und Handstlickgerate:
e Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegeniiber chemischen Bestandteilen der folgenden Materialien: Titan,
Aluminium, Vanadium, Edelstahl.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
WICHTIGER HINWEIS: DIESE ANLEITUNG IST NICHT ALS ERSATZ FUR EINE ANGEMESSENE SCHULUNG
GEDACHT
e Um eine sichere und effektive Anwendung von Zahnimplantaten, neuen Technologien/Systemen und den
Metallabutments zu gewabhrleisten, wird dringend empfohlen, eine spezielle Schulung zu absolvieren. Diese
Schulung sollte praktische Methoden beinhalten, um die richtige Technik, die biomechanischen Anforderungen
des Systems und die fiir das jeweilige System erforderlichen Réntgenuntersuchungen zu erlernen.
e Eine unsachgeméafle Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/Gefaf3en und/oder
zum Verlust des stitzenden Knochens fihren.
e Die Verwendung des Gerats mit inkompatiblen oder nicht korrespondierenden Geraten kann zu einer
schlechten Leistung oder einem Ausfall des Gerats flihren.
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o Wenn Sie Produkte intraoral handhaben, missen diese unbedingt angemessen gesichert werden, um eine
Aspiration zu verhindern, da eine Aspiration von Produkten zu Infektionen oder kérperlichen Verletzungen
fihren kann.

e Die Verwendung von unsterilen Gegenstdnden kann zu Sekundérinfektionen des Gewebes oder zur
Ubertragung von Infektionskrankheiten fiihren.

e Die Nichteinhaltung der in der Gebrauchsanweisung beschriebenen Verfahren zur Reinigung, erneuten
Sterilisation und Lagerung kann zu einer Beschadigung des Produkts, zu Sekundarinfektionen oder zur
Schadigung des Patienten fihren.

e Die Uberschreitung der empfohlenen Anzahl von Anwendungen fiir wiederverwendbare Produkte kann zu
einer Beschadigung des Produkts, einer Sekundarinfektion oder einer Schadigung des Patienten flhren.

e Die Verwendung von stumpfen Bohrern kann den Knochen beschadigen und die Osseointegration gefahrden.

Es ist wichtig zu betonen, dass sowohl neue als auch erfahrene Implantatanwender geschult werden sollten, bevor
sie ein neues System verwenden oder eine neue Behandlungsmethode ausprobieren.

Patientenauswahl und praoperative Planung

Ein umfassender Prozess der Patientenauswahl und eine sorgféltige praoperative Planung sind fiir eine erfolgreiche
Implantatbehandlung unerlasslich. Dieser Prozess sollte die Konsultation eines multidisziplinaren Teams umfassen,
zu dem gut ausgebildete Chirurgen, restaurative Zahnarzte und Labortechniker gehoren.

Das Patientenscreening sollte mindestens eine grindliche medizinische und zahnmedizinische Anamnese sowie
visuelle und radiologische Untersuchungen umfassen, um das Vorhandensein ausreichender Knochendimensionen,
die Positionierung anatomischer Orientierungspunkte, das Vorhandensein ungiinstiger okklusaler Bedingungen und
den parodontalen Gesundheitszustand des Patienten zu beurteilen.

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

1. Minimieren Sie das Trauma des Wirtsgewebes und erhéhen Sie so das Potenzial fiir eine erfolgreiche
Osseointegration.

2. Bestimmen Sie die Mal3e im Verhaltnis zu den Réntgendaten genau, da dies sonst zu Komplikationen fiihren
kann.

3. Achten Sie darauf, dass lebenswichtige anatomische Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien nicht verletzt
werden. Die Verletzung dieser Strukturen kann zu schwerwiegenden Komplikationen fiihren, einschlieRRlich
Augenverletzungen, Nervenschaden und Ubermaliigen Blutungen.

Die Verantwortung fir die richtige Auswahl der Patienten, eine angemessene Ausbildung und Erfahrung beim
Einsetzen von Implantaten und die Bereitstellung geeigneter Informationen, die fir eine informierte Zustimmung
erforderlich sind, liegt bei den Arzten. Durch die Kombination einer griindlichen Priifung potenzieller
Implantatkandidaten mit einem Arzt, der Gber ein hohes Mall an Kompetenz in der Anwendung des Systems verflgt,
kann das Potenzial fur Komplikationen und schwere Nebenwirkungen erheblich reduziert werden.

Risikopatienten
Besondere Vorsicht ist geboten bei der Behandlung von Patienten mit lokalen oder systemischen Risikofaktoren, die
die Heilung des Knochens und des Weichgewebes beeintrdchtigen oder auf andere Weise die Schwere der
Nebenwirkungen, das Risiko von Komplikationen und/oder die Wahrscheinlichkeit eines Implantatversagens erhéhen
kénnen. Zu diesen Faktoren gehdren:

e schlechte Mundhygiene

e Vorgeschichte des Rauchens/Dampfens/Tabakkonsums

e Vorgeschichte von Parodontalerkrankungen

e Vorgeschichte einer orofazialen Strahlentherapie**

e Bruxismus und ungulnstige Kieferrelationen
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e Einnahme von chronischen Medikamenten, die die Heilung verzégern oder das Risiko von Komplikationen
erhéhen kdnnen, einschliellich, aber nicht beschrankt auf, chronische Steroidtherapie, gerinnungshemmende
Medikamente, TNF-a-Blocker, Bisphosphonate und Cyclosporin

** Das Risiko eines Implantatversagens und anderer Komplikationen erhéht sich, wenn Implantate in bestrahlten
Knochen eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose von BlutgeféBen und
Weichgewebe fiihren kann (d. h. e., Osteoradionekrose) flihren kann, was eine verminderte Heilungsféhigkeit zur
Folge hat. Zu den Faktoren, die zu diesem erhbhten Risiko beitragen, gehdren der Zeitpunkt der Implantation im
Verhéltnis zur Strahlentherapie, die Ndhe der Strahlenbelastung zur Implantatstelle und die Strahlendosis an dieser
Stelle.

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

Nebenwirkungen

Das klinische Behandlungsergebnis wird von verschiedenen Faktoren beeinflusst. Die folgenden Nebenwirkungen und
Restrisiken sind mit dieser Gerategruppe oder den damit verbundenen chirurgischen Verfahren verbunden. Sie
kéonnen weitere Behandlungen, Revisionseingriffe oder zusatzliche Konsultationen mit dem zustdndigen
medizinischen Fachpersonal erforderlich machen:

e Allergische Reaktionen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen

e Anasthesie, Parasthesie, Hyperasthesie und Hypoasthesie (voriibergehend oder dauerhaft)
e Verletzung anatomischer Strukturen

e Blutergusse

e Zahnverletzungen wahrend des Eingriffs

e Bildung von Fettembolien

¢ Bildung von Fisteln

e Verletzung des Zahnfleisches

o Infektion (akut und/oder chronisch)

o Lokalisierte Entzindung

o Verlust oder Schadigung benachbarter Zahne

e Leichte thermische Schadigung angrenzender Strukturen (z. B. Verbrennung der Lippe)

o Nasenbluten (bei Zygomatic-Implantatverfahren)

¢ Nervenschadigung

e Schmerzen, Unbehagen oder Druckempfindlichkeit

o Perforation der labialen oder lingualen Knochenlamellen

e Periimplantitis, Perimukositis oder anderweitig schlechte Gesundheit des periimplantaren Weichgewebes
e Perforation der Kieferhthle

e Weichteilreizungen

e Chirurgische Nebenwirkungen wie Schmerzen, Entziindungen, Bluterglisse und leichte Blutungen
e Thermische Schadigung des Knochens, die zu unzureichender Osseointegration fuhrt

o Wunddehiszenz oder schlechte Heilung

Daruber hinaus ist mit den normalen Nebenwirkungen einer Anasthesie zu rechnen.
Hinweis: Diese Nebenwirkungen und Restrisiken kénnen in ihrer Schwere und Haufigkeit variieren.

VorsichtsmaBnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls

Die sterilen Instrumente sind in einem Peel-Beutel oder einer Blisterschale mit Peel-Deckel (Abziehdeckel) verpackt.
Die Kennzeichnungsangaben befinden sich auf der unteren Beutelhélfte, innerhalb der Verpackung oder auf der
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Oberflache des Peel-Back (Abziehdeckels). Die Sterilitat ist gewahrleistet, solange der Beutel nicht beschadigt oder
geoffnet wird.

Die unsterilen Instrumente werden sauber, jedoch nicht steril, in einem Peel-Beutel oder einer Blisterschale mit Peel-
Deckel (Abziehdeckel) geliefert. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Halfte des Beutels oder
auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels.

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfille

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

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

Materialien

Materialtyp Titanlegierung Ti-6Al-4V (90 % Titan, 6 % Aluminium, 4 % Vanadium) gemaf ASTM F136 und
ISO 5832-3

Entsorgung

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

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

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

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

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

Haftungsausschluf

Dieses Produkt ist Teil der Produktpalette von Southern Implants® und sollte nur mit den dazugehérigen
Originalprodukten und gemaf 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® (ibernimmt keine
Haftung flr Schaden, die durch unsachgemalien Gebrauch entstehen. Bitte beachten Sie, dass einige Produkte von
Southern Implants® méglicherweise nicht in allen Markten zugelassen oder zum Verkauf freigegeben sind.

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

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge

CAT-2020 - Produktkatalog fur AuBensechskant-Implantate
CAT-2069 - Produktkatalog fiir INVERTA® Implantate
CAT-2070 - Produktkatalog fur Zygomatic-Implantate
CAT-2093 - Produktkatalog fur Einzelplattform-Implantate
CAT-2042 - Produktkatalog fir Tief konische Implantate
CAT-2043 — Katalog fur Innensechskant-Implantate
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CAT-2060 — PROVATA-Implantate Produktkatalog

Symbols und Warnhinweise
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Hersteller: CE- Verschreibung Sterilisation Unsteril Verfallsdatum Nicht Nicht resterilisieren Katalognummer Chargencode Medizinisches  Zugelassener
Southern Implants®  Kennzeichnung pflichtiges durch (mm-jj) wiederverwenden Gerat Vertreter in der
1 Albert Rd, P.O Produkt* Bestrahlung Européischen
Box 605 IRENE, Gemeinschaft

0062, Siidafrika.

Sidafrika O \\‘1/
Tel: +27 12 667 —
1046 m M R m & //-L\
| |

Zugelassener  Herstellungsdatum ~ Magnetische Magnetische Einzelnes Sterilbarrieresystem Einfaches Konsultieren Sie die Achtung Von Nicht
Vertreter fiir die Resonanz Resonanz mit innenliegender Sterilbarrieresystem  Gebrauchsanweisung Sonnenlicht verwenden,
Schweiz bedingt sicher Schutzverpackung fernhalten wenn die
Verpackung

beschéadigt ist.

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

Alle Rechte vorbehalten. Southern Implants®, der Southern Implants®-Logotyp und alle anderen in diesem Dokument verwendeten Marken sind, sofern nicht anders angegeben oder im Einzelfall
aus dem Kontext ersichtlich, Marken von Southern Implants®. Die Produktbilder in diesem Dokument dienen nur zur Veranschaulichung und stellen das Produkt nicht unbedingt maRstabsgetreu
dar. Es liegt in der Verantwortung des Klinikers, die Symbole auf der Verpackung des verwendeten Produkts zu Gberpriifen.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Fresas de osso (fecho) e niveladores corticais da Southern Implants®

Descricao

As fresas de osso sdo instrumentos cirargicos rotativos concebidos para aumentar o diametro da parte proximal de
um orificio perfurado no osso. Os dispositivos sao utilizados para fazer um recesso a volta da cabeca de um implante
dentario no interior do 0sso, para ajudar a acomodar os componentes de encaixe, como os pilares. As fresas de 0sso
estao disponiveis em versdes de uma ou duas pegas. As fresas de osso tém uma dimensao de fecho compativel com
a norma ISO 1797. Isto serve para ligar as fresas de osso a pega de mao de uma unidade de motor de implante.

As fresas de osso de uma s pega sdo compativeis com implantes de ligagado interna. As fresas de osso de peca
Unica tém um bico que encaixa num chanfro deixado pela perfuragao piloto da ligagao interna do implante, para definir
a altura da fresa em relagao ao implante, de modo a garantir que a face de corte da fresa de osso para antes de
chegar a plataforma do implante. As fresas de osso de uma so pega séo de utilizagdo multipla e sdo fornecidas nao
esterilizadas.

O nucleo de uma fresa de osso de duas pegas é oco para permitir o seu encaixe numa tampa protetora que se encaixa
no implante para proteger a interface do implante durante a fresagem do osso. Estas fresas de osso sao fornecidas
com a tampa protetora. As tampas protetoras também estédo disponiveis separadamente (ver CAT-8070). A fresas de
osso de duas pecas sao de utilizagdo multipla e sdo fornecidas esterilizadas.

Os niveladores corticais destinam-se a preparar o local do implante antes da utilizacdo de brocas de iniciagdo 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
dimensao de trava compativel com a norma ISO 1797 e uma ponta reta com arestas afiadas. Os niveladores corticais
sdo de utilizagdo multipla e sdo fornecidos nao esterilizados.

Utilizacao pretendida
Os dispositivos de brocas e pecas de mao da Southern Implants® destinam-se a preparar o local do
implante/osteotomia e a ajudar na colocagdo/remocao do implante enddsseo e/ou dispositivo(s) protético(s).

Especificamente, as fresas de osso da Southern Implants® destinam-se a remover ou fresar o osso a volta de uma
plataforma de implante.

Indicagdes de utilizagdo
As brocas e os dispositivos de peca de mao da Southern Implants® sdo indicados para o tratamento funcional e
estético de pacientes que sao elegiveis para préteses implanto-suportadas.

Utilizador pretendido
Cirurgibes maxilofaciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, prostodontistas e outros profissionais médicos
com formagéao e/ou experiéncia adequadas.

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

Populacgao pretendida de pacientes
Os dispositivos de brocas e pegas de mao da Southern Implants® destinam-se a ser utilizados em pacientes sujeitos
a tratamento com implantes.

Informagdes de compatibilidade
Os implantes da Southern Implants devem ser restaurados com os componentes Southern Implants. A gama de fresas
de osso e niveladores corticais da Southern Implants esta disponivel para quatro ligagdes de implantes. O cédigo e o
tipo de conexao podem ser identificados por abrevia¢des especificas nos cédigos de produtos. Os identificadores da
linha estdo resumidos na tabela A.
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Tabela A - Compatibilidade

Tipo de conexao Dispositivo compativel Esterilidade | N.° de
do implante utilizagoes
Pecas rotuladas [-BPM-40, I-BPM-55 (utilizadas com implantes de & 3,0 mm) Esterilizado Até 10
Hexagonais externos (EX) | Pegas rotuladas I-BNM-45, I-BNM-55 (utilizadas com implantes de @ 3,43 mm) Esterilizado | Até 10
(Fresas de osso de duas Pecas rotuladas I-BM-57, I-BM-67 (utilizadas com implantes de & 4,0 mm) Esterilizado | Até 10
pegas) Pecas rotuladas I-BAM-62, I-BAM-77 (utilizadas com implantes de @ 5,0 mm) Esterilizado | Até 10
Pecas rotuladas I-BBBM-77 (utilizadas com implantes de ©@6,0 mm) Esterilizado Até 10
Pegas rotuladas I-BM-DC3-40 (utilizadas com implantes DC de & 3,0 mm) Nao Até 10
esterilizado
Cbnico profundo (DC) — - -
Pecas rotuladas I-BM-DC4-50 (utilizadas com implantes DC de & 3,5, @ 4,0 mm) | Nao Até 10
(Fresas de osso de uma esterilizado
s6 peca)
Pecas rotuladas I-BM-DC5-65 (utilizadas com implantes DC de & 5,0 mm) Nao Até 10
esterilizado
Internal Hex PROVATA® Pecas rotuladas I-BM-3M-45, I-BM-3M-50 (utilizadas com a plataforma de @ 3,3 Nao Até 10
(3M) (M) mm) esterilizado
(Fresas de osso de uma Pecas rotuladas I-BM-M-45, [-BM-M-55 (utilizadas com plataformas de @ 4,0, @ Nao Até 10
S0 pega) 5,0 e @ 6,0 mm) esterilizado
Plataforma unica (SP) Pecas rotuladas I-BM-SP-55, |-BM-SP-70 (utilizadas com todos os implantes SP) | Nao Até 10
(Fresas de osso de uma esterilizado
s6 pega)
Pecas rotuladas D-35CL-GSN e D-35CL-GS (utilizadas com implantes de @3,5 Nao Até 10
mm) esterilizado
Plataforma unica (SP) Pegcas rotuladas D-40CL-GS (utilizadas com implantes de @4,0 mm) N&o Até 10
(Niveladores corticais) esterilizado
Pecas rotuladas D-50CL-GS (utilizadas com implantes de @5,0 mm) Nao Até 10
esterilizado

Desempenho clinico

As fresas de 0sso e niveladores corticais da Southern Implants® foram concebidas para ajudar na preparacgéo do local
do implante, iniciando e moldando uma osteotomia de perfil preciso para a colocagdo do implante. A sua geometria
especializada, incluindo comprimentos, didmetros e carateristicas de corte adequados, garante uma preparacao
precisa e eficiente do local.

Beneficios clinicos

As fresas de osso e os niveladores corticais da Southern Implants® desempenham um papel vital no tratamento
protético com implantes, permitindo uma preparagéo precisa da osteotomia. Embora os seus beneficios clinicos
estejam principalmente ligados ao sucesso global do tratamento restaurador e ndo ao seu desempenho direto, o seu
papel na obtengado de um posicionamento preciso do implante proporciona resultados favoraveis.

Os principais beneficios clinicos desta abordagem de tratamento incluem a restauragéo eficaz do defeito identificado
e uma maior satisfagao do doente. Além disso, a reabilitagédo protética bem-sucedida pode contribuir para melhorar a
interagédo social, 0 bem-estar psicossocial, a autoestima e a confianga. Embora estes beneficios sejam indiretos e
dificeis de quantificar, estdo intimamente ligados a resultados positivos do tratamento, como a colocagéo ideal do
implante, a restauragao funcional e a satisfagao relatada pelo paciente com a estética e a fungao.

Armazenamento, limpeza e esterilizagao

As fresas de osso de duas pecas sao fornecidas estéreis (esterilizadas por irradiagdo gama) e destinam-se a uma
utilizagdo multipla antes do prazo de validade (ver rétulo da embalagem). A esterilizagdo é garantida, salvo se o
contentor ou vedante estejam danificados ou abertos.

As fresas de osso de uma pega e os niveladores corticais sdo fornecidos nao estéreis e sao indicados para utilizagao
multipla.
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Se a embalagem estiver danificada, n&o utilizar o produto e contactar o seu representante da Southern ou devolver a
Southern Implants®. Os dispositivos devem ser armazenados num local seco a temperatura ambiente e ndo expostos
a luz solar direta. O armazenamento incorreto pode influenciar as caracteristicas do dispositivo.

Limitagoes sobre itens reutilizaveis

Um valor direto para instrumentos reutilizaveis ndo pode ser dado. O processamento frequente pode ter efeitos
menores sobre os instrumentos. A vida util do produto € normalmente determinada pelo desgaste e danos durante a
utilizagdo, pelo que os instrumentos, se devidamente tratados e inspecionados apo6s cada utilizagdo, podem ser
reutilizados muitas vezes. Mantenha uma lista de verificagdo para estes instrumentos, registando o numero de
utilizagoes.

Antes do reprocessamento do dispositivo, este deve ser cuidadosamente inspecionado e testado para determinar a
sua adequacao para reutilizacao.

NOTA: durante a utilizagdo, manusear brocas e instrumentos com pingas esterilizadas para minimizar a contaminagéo
do tabuleiro de instrumentos e o risco de danificar as luvas cirurgicas esterilizadas.

Contengao
Logo que possivel, remover todos os residuos visiveis apos a utilizagdo (osso, sangue ou tecido), mergulhando o
instrumento em agua fria (a sujidade seca pode ser dificil de remover).

Pré-limpeza

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

Limpeza manual ou automatizada

Preparar um banho de ultrassons com um detergente adequado (ou seja, produto de limpeza de instrumentos
Steritech - diluigdo 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 instru¢ées de utilizacdo dos fabricantes de agentes de limpeza e desinfetantes.
Carregar dispositivos num termodesinfetador. Executar o ciclo de limpeza e desinfe¢do, seguido do ciclo de secagem.

Secagem

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

Inspecao
Fazer uma inspegéo visual dos artigos para verificar a existéncia de quaisquer danos.

Embalagem

Utilizar o material de embalagem correto conforme indicado para esterilizagdo a vapor para assegurar a manutengao
da esterilidade. Recomenda-se a embalagem dupla. Se for caso disso, os dispositivos limpos, desinfetados 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 esterilizagao.

Esterilizagao

A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar o dispositivo antes da sua
utilizagao:
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1. método de esterilizacdo pré-vacuo: esterilizar o dispositivo 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 esterilizagio 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 esterilizagao a vapor indicado.

NOTA: os utilizadores nos EUA devem certificar-se de que o esterilizador, o invélucro ou a bolsa e todos os acessérios
do esterilizador estao 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 degradagao das extremidades de corte.

Contraindicagoes

Aplicam-se as contraindicagbes de todos os grupos de dispositivos utilizados como parte do tratamento ou
procedimento especifico. Por conseguinte, as contraindicagdes dos sistemas/dispositivos médicos utilizados como
parte da cirurgia/terapia de implantes devem ser registadas e os documentos relevantes consultados.

Contraindicagdes especificas para os dispositivos de brocas e pegas de mao da Southern Implants®:
¢ Alergias ou hipersensibilidade aos ingredientes quimicos dos seguintes materiais: Titanio, aluminio, vanadio,
acgo inoxidavel.

Avisos e precaugoes
AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUCOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM SUBSTITUTO DE
UMA FORMACAO ADEQUADA

e Para garantir uma utilizacdo segura e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e dos
dispositivos de pilares metalicos, recomenda-se vivamente a realizacdo de formacgéo especializada. Esta
formacao deve incluir métodos praticos para adquirir competéncias sobre a técnica correta, os requisitos
biomecanicos do sistema e as avaliagdes radiograficas necessarias para o sistema especifico.

e A técnica inadequada pode resultar na falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de
suporte.

o A utilizagdo do dispositivo com dispositivos incompativeis ou nao correspondentes pode resultar num mau
desempenho ou na avaria do dispositivo.

e Ao manusear dispositivos intraoralmente, € imperativo que estes estejam adequadamente protegidos para
evitar a aspiragao, uma vez que a aspiragao de produtos pode causar infegdo ou lesdes fisicas.

e A utilizagdo de artigos néo esterilizados pode levar a infegbes secundarias dos tecidos ou a transmissao de
doencas infeciosas.

e O nao cumprimento dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagao e armazenamento, conforme
descrito nas Instru¢des de utilizagdo, pode resultar em danos no dispositivo, infegdes secundarias ou danos
no paciente.

e Exceder o numero de utilizagdes recomendadas para dispositivos reutilizaveis pode resultar em danos no
dispositivo, infe¢gdes secundarias ou lesdes no paciente.

e O uso de brocas rombas pode causar danos no osso, comprometendo potencialmente a osteointegragéo.

E crucial realcar que a formagao deve ser realizada por utilizadores de implantes novos e experientes antes de utilizar
um novo sistema ou tentar um novo método de tratamento.

Selec¢ao do paciente e planejamento pré-operatério

Um processo abrangente de selegdo de pacientes e um planeamento pré-operatorio meticuloso sdo essenciais para
0 sucesso do tratamento com implantes. Este processo deve envolver consultas entre uma equipa multidisciplinar,
incluindo cirurgides bem treinados, dentistas restauradores e técnicos de laboratério.
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O rastreio do paciente deve incluir, no minimo, um historial médico e dentario completo, bem como inspegdes visuais
e radiolégicas para avaliar a presenga de dimensdes 0sseas adequadas, o posicionamento de marcos anatomicos, a
presenca de condi¢des oclusais desfavoraveis e o estado de saude periodontal.

Para que o tratamento com implantes seja bem sucedido, é importante:

1. Minimizar o trauma no tecido hospedeiro, aumentando assim o potencial para uma osteointegragcdo bem-
sucedida.

2. ldentificar com precisdo as medidas relativas aos dados radiograficos, uma vez que a falha em fazé-lo pode
levar a complicagoes.

3. Estar vigilante para evitar danos em estruturas anatomicas vitais, como nervos, veias e artérias. As lesdes
nestas estruturas podem resultar em complicagdes graves, incluindo lesées oculares, danos nos nervos e
hemorragia excessiva.

A responsabilidade pela selecado correta dos pacientes, pela formagao e experiéncia adequadas na colocacao de
implantes e pelo fornecimento das informacdes adequadas necessarias para o consentimento informado cabe ao
médico. Combinando uma selegcdo minuciosa dos potenciais candidatos a implantes com um profissional que possua
um elevado nivel de competéncia na utilizagdo do sistema, o potencial para complicacdes e efeitos secundarios
graves pode ser significativamente reduzido.

Pacientes de alto risco
Deve ter-se especial cuidado ao tratar pacientes com fatores de risco locais ou sistémicos que possam afetar
negativamente a cicatrizagao do osso e dos tecidos moles ou aumentar a gravidade dos efeitos secundarios, o risco
de complicagdes e/ou a probabilidade de fracasso do implante. Estes fatores incluem:
e ma higiene oral
e antecedentes de tabagismo/vaping/consumo de tabaco
e antecedentes de doenga periodontal
e histéria de radioterapia orofacial**
e bruxismo e relacbes mandibulares desfavoraveis
o utilizagdo de medicamentos cronicos que podem atrasar a cicatrizagdo ou aumentar o risco de complicacgdes,
incluindo, entre outros, terapia crénica com esteroides, terapia anticoagulante, bloqueadores do TNF-q,
bifosfonatos e ciclosporina

** O potencial de fracasso do implante e outras complicagées aumenta quando os implantes sdo colocados em 0sso
irradiado, uma vez que a radioterapia pode levar a fibrose progressiva dos vasos sanguineos e dos tecidos moles (ou
seja, osteoradionecrose), resultando numa diminui¢do da capacidade de cicatrizagéo. Os fatores que contribuem para
este risco acrescido incluem o momento da colocagéo do implante em relagdo a radioterapia, a proximidade da
exposicao a radiagdo no local do implante e a dosagem de radiagao nesse local.

Se o dispositivo ndo funcionar como previsto, o facto deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo. As
informagdes de contacto do fabricante deste dispositivo para comunicar uma alteragao no desempenho sao as
seguintes: sicomplaints@southernimplants.com.

Efeitos secundarios

O resultado clinico do tratamento ¢ influenciado por varios fatores. Os seguintes efeitos secundarios e riscos residuais
estdo associados a este grupo de dispositivos ou aos procedimentos cirdrgicos envolvidos na sua utilizagdo. Estas
podem exigir tratamento adicional, cirurgia de revisdo ou consultas adicionais com o profissional médico relevante.

o Reacao(6es) alérgica(s) ou de hipersensibilidade

e Anestesia, parestesia, hiperestesia e hipoestesia (transitéria ou permanente)
¢ Danos em marcos anatémicos

e Contusdes

e Les&o dentéaria durante a cirurgia

e Formacao de émbolos de gordura
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e Formacéao de fistulas

e Leséao gengival

e Infegdo (aguda e/ou crénica)

¢ Inflamacéo localizada

e Perda ou lesao da denti¢cdo adjacente

o LesOes térmicas ligeiras em estruturas adjacentes (por exemplo, queimadura do labio)

e Hemorragia nasal (procedimentos de implante zigomatico)

e Lesobes nervosas

¢ Dor, desconforto ou sensibilidade

e Perfuracdo das placas labiais ou linguais

e Peri-implantite, peri-mucosite ou outro tipo de mau estado dos tecidos moles peri-implantares
e Perfuracao sinusal

e Irritagdo dos tecidos moles

e Efeitos secundarios cirurgicos, tais como dor, inflamagao, nédoas negras e hemorragia ligeira
e Lesao térmica no osso resultando em niveis insuficientes de osteointegragéo

e Deiscéncia da ferida ou ma cicatrizagao

Para além disso, s&o de esperar os efeitos secundarios normais associados a anestesia.
Nota: estes efeitos secundarios e riscos residuais podem variar tanto em termos de gravidade como de frequéncia.

Precaucgao: manter o protocolo de esterilidade

Os dispositivos estéreis sdo embalados num saco ou embalagem blister com uma aba de abertura. As informacdes
de rotulagem estdo localizadas na metade inferior do saco, dentro da embalagem ou na superficie da aba de abertura.
A esterilidade esta garantida, a menos que o saco esteja danificado ou aberto.

Os dispositivos nao esterilizados s&o fornecidos limpos num saco ou embalagem blister com uma aba de abertura.
As informagdes 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 relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante do
dispositivo e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esta estabelecido.

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

Materiais

Tipo de material Liga de titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% aluminio, 4% vanadio) de acordo com a norma ASTM
F136 e ISO 5832-3

Eliminagao

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

Resumo da segurancga e do desempenho clinico (SSCP)

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

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

CAT-8021-06 (02-2025) CO-1585 42


mailto:sicomplaints@southernimplants.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Fresas de osso (fecho) e niveladores corticais da Southern Implants®

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

Exclusao de responsabilidade

Este produto faz parte da gama de produtos da Southern Implants® e deve ser utilizado apenas com os produtos
originais associados e de acordo com as 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 indicagbes e utilizacdo corretas deste produto. A Southern Implants® nao assume
responsabilidade por danos devidos a utilizagdo incorreta. Tenha em atengdo que alguns produtos da Southern
Implants® podem n&o ser aprovados ou langados para venda em todos os mercados.

UDI basico
Produto Numero UDI basico
UDI basico para Brocas e Pegas de Méao 6009544038759C

Literatura e catalogos relacionados

CAT-2020 - Catalogo de produtos de implantes hexagonais externos
CAT-2069 - Catalogo de produtos de implantes INVERTA®
CAT-2070 - Catalogo de produtos de implantes zigomaticos
CAT-2093 - Catalogo de produtos de implantes de plataforma Unica
CAT-2042 - Catalogo de produtos de implantes Deep Conical
CAT-2043 - Catalogo dos Implantes Internal Hex

CAT-2060 - Catalogo dos Implantes PROVATA

Simbolos e avisos

d Cmg B, = g ® @ REF [LoT] [MD

Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizado Nao Data de Nao reutilizar Nao Numero de Cddigo Dispositivo Representante
Southern Implants® de por irradiagdo esterilizado validade reesterilizar catalogo de lote médico autorizado na
1 Albert Rd, P.O prescrigdo* (mm-aa) Comunidade
Box 605 IRENE, Europeia
0062,
TA|m527d ?Zszg7 O \\‘/"
el: —
1046 [cH]rep] MR AN
_~
| |
Representante Data de Ressonancia Seguro para Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte Cuidado Né&o expor & Néo utilizar se
autorizado fabrico magnética ressonancia Unico com embalagem barreira instrugdes de luz solar a embalagem
para a Suica condicional magnética protetora no interior esterilizada utilizagédo 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 hada 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 nao representam
necessariamente o produto com precisdo & escala. E da responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto que esta a ser utilizado.
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EAAnvikda OAHrIEZ XPHZHZ: OoTeotopol Tng Southern Implants® (Latch) kai E§opaAuvTég ®Aoiwdoug OoTol

Meprypaen
O1 ooTeoTépOI gival TTEPIOTPOPIKA XEIPOUPYIKA epyaAEia, oxedlaouéva yia va OleupUvouv Tn JIGUETPO TOu €yyug

TUAMATOG MIOG OTING TTou €xel TPUTINBEi 0TO 00TO. O CUOKEUEG XPNOCIKMOTTOIOUVTAI YIa TNV UTToXwpnon yupw amo Tnv
KEQPAAR €vOG OOOVTIKOU EUQUTEUUATOG PECO OTO OCTO, WOTE va OIEUKOAUVOUV TNV TOTTOBETNON OUVOEOUEVWV
e€apTnUATWY, OTTWG Ta KoAoBwuarta. O ooteotopol diatiBevral o €kdOOEIG evOg Tepayiou Kal dUo Tepayiwyv. Ol
oaTeoTopol dlaBétouv didoTaon latch cupBarh pe 1o TTPoTUTIO ISO 1797. AUTé YyiveTal yia va ouvdeBei 0 00TEOTONOG
ME TO aKpo@QUOI0 XEIPOG YIOG KIVNTAPIAG JOVADAG EUPUTEUPATOG.

O1 ooTeoTOPOI EVOG TEPOXiOU gival ouPPBaToi PE ePQUTEUPATA EOWTEPIKAG ouvdeong. O1 ooTeOTOUOI €VOG TEPOXioOU
OlaBEToUV TTPOEEOX TTOU EUTTAEKETAI PE T QAGVT(O TTOU A@AVETAl aTTO TO APXIKO TPUTTAVI TTIAGTO TNG £0WTEPIKNG
ouvdeoNG ToU EPQUTEUPATOG, WOTE va KabopideTal To VYOG TOU OCTEOTOPOU O€ OXEON ME TO EPQUTEUNA Kal VO
Olac@aAiCeTal OTI N KOTITIKN ETTIPAVEIA TOU OCTEOTOUOU OTAUATA TTPIV PTACEI TNV TTAATPOPUA TOU eu@UTEUUATOG. Ol
00TEOTOMOI EVOG TEaYiou gival TTOAMATTAAG XPriong Kail TTapEXOVTAl U OTTOOTEIPWHEVOL.

O muprivag evog oaTteotépou dUO Tepaxiwv gival KOIAOG, WOTE va €QApUOlel TTAVW O€ KATTAKI TTPOOTACIiag TTou
TOTTOBETEITAI OTO EUPUTEUNA YIa VA TTPOCTATEUEI TN OIETTOQPN] TOU EPPUTEUNATOG KATA TN dIdpKEIa TNG AAEaNG Tou ooToU.
O1 ooTeoTOOI QUTOI TTAPEXOVTAI Jadi JE TO KATTAKI TTPOOTACIaG. Ta KAtraKkia TTpooTaciag diatiBevral £mTiong EexwpIoTd
(avatpé€re atov CAT-8070). O1 ooTEOTOMOI DUO TEPAYiWV ival TTOAATTANG XPAONG Kal TTAPEXOVTAI [N ATTOOTEIPWHEVOL.

O1 pAoIwdEIG EEI0WTEG TTpOOPICOVTAal YIa TNV TTPOETOIUACIO TOU ONUEiOU EUPUTEUANG TTPIV ATTO TN XPHON TWV TPUTTAVIWY
Evapgng A Twv TTIIAOTIKWY TPUTTAVIWY, E£EI0WVOVTAG TIG AVWHUAAEG KOPUPOYPAHPEG OTO TTPOTEIVOUEVO CnUEio
eMeUTEUONG. O1 Aoiwdelg e€lowTEG €ival ouuBartoi ye Ta odnyd pavikia tng Southern Implants kair diaBéTouv
EVOWUATWHEVOUG avaoToAEgiG. O1 AOIBEIG 100TTEOWTEG €xouv didaTaan cupTtn cuuBarh pe 1o ISO 1797 kai eubeia
akpn Pe aixunpd akpa. O1 100TTedWTEG PAOIOU gival TTOAAATTAWY XPrOEWY Kal TTAPEXOVTAI UN ATTOCTEIPWHEVOL.

MpoBAerépevn xpRon

Ta TpUTTava Kal Ta Xelpokivnta epyaheia Tng Southern Implants® TrpoopifovTal yia Tnv TTposToIyaaia TNg Béong Tou
EMQUTEUUATOG/O0TEOTOMIOG Kal yia Tn SIEUKOAUVAN TNG TOTTOBETNONG/agaipeong Tou evOOOCTIKOU £UPUTEUNATOC Kal/f
TWV TTPOCHBETIKWYV GUGKEUWV.

ZUyKeKpIpéva, ol ooTeoTodol TNG Southern Implants® mpoopifovTal yia TNV agaipeon 1} TNV dAeon ooToU yUpw aTTd TNV
TTAOTPOPUA TOU EUPUTEUPATOG.

Evoeigeig xpiong
Ta TpUTTava Kal Ta xelpokivunTa epyaheia Tng Southern Implants® yia Tn AsiToupyikr Kal aiodnTikr Bepatreio aoBevwy

TTOU €ival UTTOWN@IOI YIO TTPOCOETIKEG EPYATIES YE ENOUTEUPATA.

MpoBAemrépevog XpRotng
N'vaBoTTpOOWTTIKOI XEIPOUPYOI, YeEVIKOI odovTiarpol, opBodovTiKoi, TTePIOdOVTOAGYOI, 0BOVTOTTPOOBETIKOI KAl GAAOI
KAatdAAnAa ektraudeupévol fi/kal EUTTEIPOI ETTAYYEAPATIEG TOU 1ATPIKOU KAGSOU.

MpoBAemrépevo epIfdAAov
O1 ouokeuég TTpoopidovTal yia xprion o€ KAIVIKO TTEPIBAAAOV, OTTWG £va XEIPOUPYEIO i Eva 0OOVTIATPEIO.

MpofAerépevog TANBUC OGS agBevv
Ta TpUTOVO Kal Ta XelpokivnTa epyoAcia Tng Southern Implants® mpoopifovtal yia xprion o€ acgBeveig TTou
uttoBaAAovTaI O€ BepaTreia pe ePPUTELATA.

MAnpo@opicg cupparoéTnTag

Ta epgputetpara Tng Southern Implants pétel va atrokaBioTavral pe Ta e€aptipata TnG Southern Implants. H oeipé
OOTEOTOPWY Kal EEOPAAUVTWV PAoIWdoUg ooTou NG Southern Implants diaTiBeTal yia TE00€PIG TUTTOUG OUVOEOEWY
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eEMQUTEUPATWY. O KWOIKOG €UQUTEUUATOG Kal O TUTTOG OUVOEONG MPTTOPOUV va  avayvwpioTouv ME  EIBIKEG
OUVTOUOYPA®IEG OTOUG KWAIKOUG TTPoiovTwy. O avayvwpIoTIKoi KwAIKOI Twv CEIpWY ouvowifovTal oToV TTivaka A.

Mivakag A - ZupBartétnra

Tutrog ouvdeong SR e Aiadikaoia Ap.
EPPUTEUPATOG Hpam d ATTOOTEIPWONG XpPRoewv
E¢aptiuarta pe v €évdeign I-BPM-40, I-BPM-55 (xpnoipotroiodvTal e | ATTOOTEIPWHEVO Méxpr 10

ep@uTelpaTa @3,0 mm)

E¢aptApara pe Tnv €vdeign I-BNM-45, [-BNM-55 (xpnoipoTtrololvTal ye | ATTOOTEIPWHEVO Méxpi 10
ep@uTelpaTa @3,43 mm)

E¢wrepikd e§dywvo (EX) - - - - -
E¢aptApata pe tnv €vdeign 1-BM-57, I-BM-67 (xpnoigoTrolodvTal pe ATtrooTEIpWUEVO Méxpi 10

(Ooreorépor Ao el@uTelpaTa @4,0 mm)

Tepayiwv)

E¢aptipata pe v évdeign I-BAM-62, I-BAM-77 (xpnoipotroiodvTal e | ATTOOTEIPWHEVO Méxpr 10
ep@uTelPaTa @5,0 mm)

E¢aptipata pe v €vdeign I-BBBM-77 (xpnoipoTroiodvral e ATTooTEIpPWHEVO Méxpr 10
ep@uTELPOTA 6,0 mm)

E¢aptApata pe Tnv €vdeign 1-BM-DC3-40 (xpnoiyoTroiodvTal Je Mn amrooTeipwuévo Méxp1 10

ep@uTelpaTa DC @3,0 mm)
Babu kwvikd (DC)

i . E¢aptApata pe Tnv €vdeign 1-BM-DC4-50 (xpnoipoTroiodvTal Je Mn amrooTeipwuévo Méxp1 10
(Ogreorduog Evég ep@uTelpaTa DC @3,5 kai @4,0 mm)
Tepayiou)
E€aptAuarta pe tnv €vdeign 1-BM-DC5-65 (xpnoiyotroiodvTal e Mn amrooTeipwpévo Méxpr 10
epoutetpata DC @5,0 mm)
Eowrtepikd e€dywvo E&aptiuarta pe tnv évdeign 1-BM-3M-45, 1-BM-3M-50 Mn amrooTeipwpévo Méxpr 10
PROVATA® (3M) (M) (xpnoiyotrolouvtal pe TAaT@Oppa F3,3 mm)
(Ooreoréuog Evog E¢aptApata pe tnv €vdeign 1-BM-M-45, I-BM-M-55 (xpnoipoTtroloUvTal Mn atrooTeipwpévo Méxpr 10
Tepayiou) ue TTAaT@OpuEG F4,0, B5,0 kai @6,0 mm)
Eviaia mAaredppa (SP) E¢aptApara pe tnv €vdeign 1-BM-SP-55, I-BM-SP-70 Mn amrooTeipwuévo Méxp1 10
(Octe076p0¢ Evie (xpnoigotroloUvTal ye 6Aa Ta eppuTelpaTa SP)
Tepayiou)

Mépn pe Tn ofpavan D-35CL-GSN kai D-35CL-GS (xpnoigotroiotvTal | Mn atmooTeipwpévo Méxp1 10
JE epuTEUPaTa &3,5 mm)

Eviaia mAat@opua (SP)
. Mépn pe Tn ofipavon D-40CL-GS (xpnoiyotroloUvTal Ye eppuTElpaTa Mn atrooTeipwpévo Méexpr 10
(EéopaAuvrég @4,0 mm)
PAoiwdoug Oarou)

Mépn pe Tn onuavon D-50CL-GS (xpnOi1KoTToIoUVTal JE EPOUTEUUATA Mn amrooTeipwpévo Méxpr 10
@5,0 mm)

KAIvik arédoon

O1 00TEOTOMOI KAl 01 €EOPAAUVTEG PAOILDOUG 0aToU TNG Southern Implants® éxouv oxediaaTei yia va diEUKOAUVOUV ThV
TIPOETOINATIa TNG B£0NG TOU EUPUTEUPATOG, EEKIVWOVTAG Kal SIQUOPPUIVOVTAG UIA OCTEOTOMIO E AKPIBES TTPOPIA yia TNV
TOTTOBETNON TOU EPPUTEUATOG. H €18IKA YEWMETPIO TOUG, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWVY TWV KATAAANAWY PUNKWVY, SIOUETPWV
KOl XOPAKTNPIOTIKWY KOTTAG, £€aa@aAidel TNV akpiBr] Kal aTTOTEAECUATIKY TTPOETOINOTIO TNG TTEPIOXNG.

KAIviké o@éAn

O1 ooTeoTOHOI KOl O EOPAAUVTEG @AolwdoUg ooToU Tng Southern Implants® diadpapartifouv {wTikKG poAo aTnv
TTPOCBETIK BepaTreia €T EUPUTEUPATWY, KOBWG ETITPETTOUV TNV OGKPIRR TTPOETOIYACIA TNG OOTEOTOMIAG. Av Kal Ta
KAIVIKG 0@QEAN TOUG OUVOEOVTAI KUPIWG PE TNV CUVOAIKA ETTITUXIO TNG OTTOKATAOTATIKAG Bepatreiag Kal 61 Je TNV AUECH
amdédoa0n Toug, 0 POAOG TOUG OTNV ETTITEUEN TNG AKPIBOUG TOTTOBETNONG TWV EUPUTEUPATWY CUNBAAAEI TNV €TTITEUEN
EUVOIKWYV ATTOTEAECUATWV.

Ta kKUpia KAIVIKG 0@EAN auThG TG BEPATTEUTIKAG TTPOCEYYIONG TTEPIAGUBAVOUV TNV OTTOTEAECUATIKI) ATTOKATAOTACT) TOU
EVTOTTIOMEVOU EAATTWMATOG Kal TNV auénuévn IkavoTroinon Twv acBevwv. EmmmAéov, n e€mTuxig TTPOBETIKA
ATTOKOTAOTACN PTTOPEI va OUPPBAAEl 0Tn BeATIwWoN TNG KOIVWVIKAG AAANAETTIOpaONG, TNG WUXOKOIVWVIKAG EunuEpiag,
TNG QUTOEKTINNONG KAl TNG QUTOTTETTOIONONG. Av Kal auTd Ta 0QEAN cival EUueca Kal BUOKOAO va TTOGOTIKOTTOINBOUV,
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ouvdéovtal oTevd PE Ta BeTikd ammoteAéopara Tng Beparreiag, OTTwG n BEATIOTN TOTTOBETNON TOU EUPUTEUNATOG, N
AEITOUPYIKI ATTOKATACTACT KAl N IKAVOTToiNaN Twv acgBevwv TOGO atrd TNy aiodnTikr 600 Kal atrd Tn AsIToupyia.

ATtrolnkeuon, KOOAPIOCHOG KAl ATTOCTEIPpWON

O1 ooTeoTOPOI BUO TEPAXIWV TTAPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVOI (ATTOOTEIPWHEVOI UE aKTIVOBOAIa yauua) kal TrpoopidovTal
yla TTOAAQTTAR XpAon MéXP! TNV nuepounvia AAENG (avatpéte oTnv €TIKETA TNG OUOKeuadiag). H atrooTeipwaon
eCao@alideTal eKTOG €AV O TTEPIEKTNG 1 N o@payida uttooTEl (NI 1 avoixOei.

O1 oaTeoTéuol €vOG TePa)ioUu Kal o €EOPAAUVTEG QPAOIWOOUG OCTOU TTAPEXOVTAl PN OTEIPOI Kal TTpoopifovTal yia
TTOAAQTTA) XPAON.

Edav n ouokeuaaoia €xel utrooTei {nuid, pnv XPNOIUOTTOINOETE TO TTPOIOV KAl ETTIKOIVWVIOTE JE TOV AVTITTIPOOWTIO TNG
Southern i} emoTpéwTe To 0T Southern Implants®. Ta 1aTpoTexvoAoyIKG TTpoidvVTa TIPETTEl va atroBnkelovTal og Enpd
pépog oe Bepuokpaaia dwuaTtiou Kal va pnv ekTiBevtal o€ dpueco NAIAKS @wg. H un opbA atmobrikeuan evoExeTal va
ETTNPEACEI TO XOPAKTNPIOTIKA TNG CUOKEUAG.

Meplopiopoi OTA ETTAVAXPNOIMOTTOINCINA AVTIKEIMEVA

Agev ptropei va do6¢i dueon T yia Ta TTavaxpnoigoTroioUpeva opyava. H ouxvr] emeéepyaaia YTTopei va Xl MIKPESG
EMTTWOEIG aTa dpyava. H didpkeia (wng Tou TTPoidvTog KaBopileTal auvBwg atrd Tn @Bopda Kal TN XPron, ETTOUEVWGS
Ta 6pyava, av ePovTifovtal cwoTd Kal €BewpoUVTal JETA aTTd KABE XPAON, JTTOPOUV va £TTavVAXPNCIYOTTOINBoUv
TTOAEG popég. Na dlatnpeite évav KATtdAoyo eAéyxou yia auTd Ta Opyava, OTOV OTTOI0 VA KATAYPAPETAl O apIBuog

XPOEwG.

Mpiv atmd Tn Xprion NG CUOKEUNG, Ba TTPETTEl va TNV TTIBswpEiTal d1EEOdIKA Kail va T dokiuddeTal yia va dIatmoTwoEi N
KAaTtaAANASTNTA TNG WG TTPOG £TTAVAXPNCIKPOTTOINON.

ZHMEIQZH: katd Tn XpAoN, XelpifeaTe Ta TpUTTAVA KaIl TO EPYAAEia Ye atTooTelpwuévn AaBida yia va EAAXIGTOTIOINCETE
TN MOAUVaOn Tou BioKOU epYaAEiwV Kal TOV KivOUVO KATOGTPOPNG TWV ATTOCTEIPWHEVWV XEIPOUPYIKWYV YAVTIWV.

Mepropiopoég
To ouvtoudTEpo duvatd, agaipéoTe OAa Ta opaTd uttoAsippara PeTd TR XpAon (ooTd, aipa rj 1016), Bubiovrag 1o
6pyavo o€ KpUo vePO (To aTTognpauévo aipa YTTopei va givalr SUOKOAO va agaipebei).

MpokaBapiouodg

ATtroouvappoloyioTe Ta 6pyava atrd Ta €apTApaTa XEIpOg Kal OAa Ta e¢apThpaTa ouvdeong ammd Ta épyava yia va
KaBapioeTe TO Ywya atd TIG ATTOPPAYUEVES TTEPIOXEG. AgaipéoTe TIg puTeg PEEK a1rd T epyaleia TommroBETNONG.
ZemAUveTE pE XAIapo vepd yia 3 AETTTA KAl aQaIPECTE TA OKANPUHPEVA UTTOAEIiPPATa JE Wia gaAakr vaihov Bouprtoa.
ATTOQUYETE TN PNXAVIKN ¢Bopa KATd ToV KaBapIGUO.

XeipokivnTog ] AUTOHATOTTOINHEVOG KABAPIOHOG

MpocToiydoTe éva AouTpO UTTEPHAXWV PE KATAAANAO ATTOPPUTTAVTIKG (TT.X. KABapIoTIKG opydvwyv Steritech - apaiwon
5%), uroBdAete oe utreprixoug yia 20 AeTTTd (UTTOPOoUV va XpnoipotroinBolv evaAAakTIKEG PEBODOI, EQOTOV £XOUV
atodeixOei atrd Tov TEAIKO XPAOTN). =ZETTAUVETE e KOBAPO/ATTOOTEIPWHEVO VEPD.

ZHMEIQZH: AkoAouBeiTe TTAVTA TIG 0BNYIEG XPNOEWS TWV KATOOKEUACTWY TTEPI KOBAPIOTIKWY KOl ATTOAUMOAVTIKWV.

TotmoBeTr|0TE OUOKEUEG 0€ BeppoattoAupavTApa. EKTeEAEOTE TOV KUKAO KOBapIoPoU Kal atToAUPavong, Kal 0Thn CUVEXEID
TOV KUKAO OTEYVWHATOG.

ZTéEYyVWua

ZTEYVWOTE Ta Opyava TOOO0 ECWTEPIKA OG0 Kal eEWTEPIKA PE QPIATPAPIOUEVO TTETTIECUEVO QEPQ ) PME PavTNAGKIa pIog
XPong Xwpig xvoudl. ZUOKEUAOTE Ta Opyava To OUVTOUOTEPO duvaTd OTo doxEeio atToBriKeuong PETA TNV aPaipeot)
TouG. Edv atraiteital eTmITTAéOV OTEYVWHA, OTEYVWOTE 0 KABapO Xwpo.
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Emlswpnon
KAavTe pia oTrmIKN €TMIBEWPNON TWV AVTIKEIMEVWY YIa VO EAEYEETE yia {NUIEG OTA dpyava.

ZuoKeuaoia

XpnoiyoTroIfaTe T0 CWOoTO UAIKG cuaKeuaaiag OTTwg eVOEIKVUTAI yIA TNV ATTOOTEIPWON WE aTUO yia va SIaCQANICETE TN
dlatpnon TNG OTEIPOTNTAG. ZUVIOTATAI OITTAR ouokeuaaoia. KaTtd TepimTwan, ol KaBapIoUEVES, OTTOAUNACUEVES Kal
EANEYUEVEG OUOKEUEG UTTOPOUV Va cuvappoAoynBouv kal va TotroBeTnBouv oe diokoug opydvwy Katd Trepittwan. Ol
OioKol opyadvwv PTTopouV va TUAiyovTal SITTAA ) va TOTTOBETOUVTAI G€ GAKOUG OTTOOTEIPWONG.

ATtrooTteipwon
H Southern Implants® guviotd pia amé 1i¢ akdAouBe¢ S1adikaaieg yia TNV ATTOCTEIPWON TNG CUCKEUAS TIPIV aTTO TN
xpenon:

1. HEBODOG aTToaTEIPWONG UTTO KEVO: OTTOCTEIPWAN TNG CUCKEUNG We aTuo atoug 132°C (270°F) ota 180 - 220
kPa yia 4 Aemrtd. ZteyvwoTte eTri TouAdxiotov 20 Aemrtd otov BdAapo. lMpémel va XpnoIPOTIOIEITE POVO
EYKEKPIYEVO TTEPITUAIYUA 1 BAKN YIO ATTOCTEIPWON HE ATUO.

2. yia Toug Xproteg oTig HIMA: uébodog atrooTeipwang utrd Kevo: TUAIYUEVO, aTToaTEipwon Pe aTud otoug 135°C
(275°F) ota 180 - 220 kPa yia 3 AeTrTd. ZteyvwaoTe €11 20 AeTiTd oTOV BAAap0. XpNnOoIPOTTOINCTE éva TTEPITUAIYUQ
r Mia BKn TTou £x€1 KABAPIOTET yIa TOV UTTOOEIKVUOUEVO KUKAO ATTOCTEIPWONG PE aTUO.

ZHMEIQZH: O1 xproTeg oTig HIMA mpétrel va diac@alifouv OTI 0 aTTOOTEIPWTAG, TO TTEPITUAIYUA ) n Brkn kalr OAa Ta
€EAPTAMOTA TOU ATTOOTEIPWTA €XOuV eyKpiBei atrd Tov FDA yia Tov TTpoBAETTOUEVO KUKAO QTTOCTEIPWONG.

ATtrolnkeuon

AloTNPAOTE TNV AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIAG yIa va dIac@aAIiCETE T OTEIPOTNTA KATA TNV atToBrikeuon. H ouokeuaaia
TIPETTEl VA €ival TEAEIWG OTEYVA TTPIV aTTO TNV ATTOBAKEUCN TTPOKEIUEVOU va atToPeuxBei n diIdBpwaon Kai n uTToRaduIoN
TWV KOTITIKWYV OKUWV.

AvTtevdeieig

loxUouv o1 avTevOeigelg OAWY TwV OPAdWY GUOKEUWYV TTOU XPNOIKOTToIoUvVTal OTO TTAQITIO TNG CUYKEKPIUEVNG BepaTreiag
r diadikaciag. Q¢ ek TouToU, Ba TTPETTEI VA GNUEIWVOVTAI Ol AVTEVOEIEEIG TWV CUCTANATWV/IOTPIKWY CUOKEUWY TTOU
XPNOIPoTToIoUVTaAl OTO TTAQICIO TNG XEIPOUPYIKNG/BepATTEiag PE EPPUTEUPOTA KOl VO CUMPBOUAEUOVTAl TA OYXETIKA

Eyypaga.

AvTevdeitelg €1I0IKEC yIa TO TPUTTAVA Kal Ta XElpokivnTa epyaAeia Tng Southern Implants®:
o AM\epyieg N utrepeuaioBnaia o€ XNUIKA CUOTOTIKA Twv akOAouBwv UAIKwv: TiTdvio, aloupivio, pavdadio,
avo&eidwTog xaAupag.

MpocidotroIRoeig Kal TTPOo@UAdgelg
>HMANTIKH EIAOMOIHZH: Ol MAPOYZEX OAHIEZ AEN YINOKA®IZTOYN THN KATAAAHAH EKIAIAEYZH
e Tia va dl100@aANIoTEl N ACQAANG KOl OTTOTEAEOUATIKA XPron Twv OOOVTIKWV EUQUTEUMATWY, TWV VEWV
TEXVOAOYIWV/CUCTNPATWY KAl TWV PETAAAIKWY KOAOBWUATWY, CUVIOTATAI QVETTIQUAGKTA N TTPAYUATOTTOINCN
e€e1dIkeupévng KaTApTIoNG. TNV ev Adyw ektmaideuon Ba TTpéTTel va TTepIAauBAavovTal TTPakTIKEG péBodol yia
TNV ATTOKTNON ETTAPKEIAG OXETIKA PE TNV KATAAANAN TEXVIKA, TIG EUBIOUNXAVIKEG ATTAITIOEIG TOU CUGTHATOG KAl
TIG OKTIVOYPOQIKEG AEIOAOYACEIG TTOU ATTAITOUVTAI VIO TO CUYKEKPINEVO GUCTNA.
o H akatdAAnAn TEXVIKN UTTOPEI va 0dNnyroel g€ atroTuXia Tou EUQUTEUUATOG, BAGRN Twv veupwv/ayyeiwv kai/f
aTTwAegIa Tou 0oToU OTAPIENG.
e Hxpnon TnG CUOKEUNG pE aCUPPATEG A N AVTIOTOIXEG CUCKEUEG UTTOPEI VA £XEI WG OTTOTEAECUA KOKA aTTéd00N
1l BAABN TNG OUOKEURG.
o Ortav xeIpiCeoTte TIG OUOKEUEG €VOOOTOUATIKG, €ival ETTOKTIKA avAyKn va ac@aAifovral ETTOPKWG YyIa TNV
atmoguyn avappo®nong, Kabwg n avappo@naon Twv TTPOIOVTWY UTTOPE va 0dnyrael g€ JOAUVAN 1] CwHATIKO
TPOAUMATIOUO.
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e H xpAion pn aTTOCTEIPWHEVWY AVTIKEINEVWY PTTOPET va 0BNYAOEl o€ BEUTEPOYEVEIG AOINWEEIG TOU 10TOU 1) O€
METaPOPAE AOIHWOWY VOCWV.

e H un mpnon Twv KAtdAANAwv OI1adIKaCIWY KaBapiouoU, €TTAVOTTIOOTEIPWONG KAl atmoBnkeuaong, OTTwG
TTepIypd@ovTal 0TI odnyieg xprong, NTTopei va odnynoel o€ BAARN TNG CUOKEUNRG, BEUTEPOYEVEIG AOINWEEIS 1
BAGRN Tou acBevoug.

e HumépBaon Tou CUVICTWHEVOU aPIBUOU XPAOEWY YIO ETTAVAXPNOIMOTTOIOUPEVEG GUOKEUEG UTTOPET va £XEI WG
atrotéAeopa BAGRN TNG ouoKeung, deutepoyevh POAuvon A KivOuvo yia Tov acBevr).

e H xpron aupAWV TputTAvwy PTTOPE va TTPOKOAETEl BAGRN OTO 00TO, BETOVTAG EVOEXONEVWG TE KivOUVOo TNV
O0TEOEVOWMNATWAN.

Eivar wTikAg onuaciag va TtovioTel OTI TOOO oI véol 600 Kal Ol £UTTEIPOI XPAOTEG EPPUTEUNATWY Ba TTPETTEl va
eKTTaIdEUOVTAI TTPIV ATTO TN XPAON €VOG VEOU CUCTANATOG ] TNV ATTOTTIEIPA HIAG VEASG BEPATTEUTIKNG HeBSOOU.

EmiAoyn aoBevoUg Kal TTposyXeIpNTIKOG EAEyXOG

Mia oAokAnpwpévn Siadikacia €TAOYAG Tou aoBevolg Kal €vag OXOAOOTIKOG TTIPOEYXEIPNTIKOG EAEyXOG Egivail
amapaiTnTa yia TNV €mTUXA Bepatreia pe eppuTtedpara. Auti n diadikaacia Ba TTpéTrel va TrepIAapBavel diaBouleloelg
METOEU pIag OIETMIOTNMOVIKAG Oouddag, n otoia TepIAAPPAvVEl KAAG EKTTAIOEUPEVOUG XEIPOUPYOUGS, OBOVTIATPOUG
ATTOKATAOTACNG KAl TEXVIKOUG EPYACTNPiWV.

O €Aeyxog Tou aoBevoUg Ba TTpéTTel va TTEPIAAUBAVEL, TOUAAXIOTOV, £va AETITOPEPES IATPIKO Kal 00OVTIATPIKO IGTOPIKO,
KaBWg Kal OTITIKOUG KAl OKTIVOAOYIKOUG €EAEYXOUG yia TRV afIoAGyNaon TNG TTAPOUTIag ETTAPKWY OCTIKWY OI0CTACEWY,
NG B€0NG TWV AVATOPIKWY 0pOCNUWY, TNG TTapoudiag OUCHEVWY ouveBnKwyv TUYKAEIONG Kal TNG KATAOTOONG TNG
TTEPIOBOVTIKNG UyEiag Tou aaBevoug.

MNa v emTuxA BepaTtreia pe eueuTENPATA, Eival CNPAVTIKO va:
1. HehayxioTotroinon Tou TpauuaTog aTov I0T6 Tou EEVIOTH, auEAvel TN duvaTOTNTA ETTITUXOUG OOTEOEVOWNATWONG.
2. O akpiBAG TTPOCSIOPICHOG TWV PETPAOEWY O OXEQN UE T AKTIVOYPAPIKG dedopéva, KaBwWGS N aTToTUXia UTTOPET
va odnynoe€l o€ ETTITTAOKEG.
3. Na €ioTe TTPOCEKTIKOI yIa TNV aTTOQUYR CNUIWYV O€ CWTIKEG AVATOMIKEG OOPEG, OTTWG VEUPA, QAEBEG Kal apTnpiES.
O TpaupaTiIonds AUTWY TWV BOPWV UTTOPET va odnyrnoel oe 0oBaPEG ETTITTAOKEG, OTTWG OPOAAUIKA 1 VEUPIKA
BAGBN kai uTTEPBOAIKA aiyoppayia.

H €uBlvn yia TN cwaoTA €mAoyYA Tou aoBevoUg, TNV ETTAPKI EKTTAIOEUCN KAl EUTTEIPIA TNV TOTTOBETNON EUPUTEUPATWY
Kal TRV TTapoXr Twv KATAAANAWY TTANPOPOPIWY TTOU ATTAITOUVTAI VIO Th OUYKATABEON WETA aTTO eVNUEPWON QVAKEI
aToVv 10TPd. ZuvOUuAlovTag TOV eVOEAEXT EAEYXO TWV UTTOWAPIWV UTTOWNQIWV WG TTPOG EUPUTEUCN PE Evav IATPO TTOU
O1aBETEl UWNAL ETTAPKEIO OTN XPrON TOU CUCTAUATOG, TO EVOEXOUEVO ETTITTAOKWYV KOl 0OBAPWYV TTAPEVEPYEIWV UTTOPET
va PEIWBEi onUavTIKA.

AoBeveig uygnAou Kivdivou
Mpétrel va divetal 181aiTEPN TTPOCOXN KATA TN Bepatreia aoBevwv Pe TOTTIKOUG i CuCTNPATIKOUG TTapdyovTeS KIvOUvou
TTOU UTTOPEI VO ETTNPEACOUV APVNTIKA TNV €TTOUAWGCN TWV OCTWV Kal TWV JOAAKWY Popiwv A va auéAoouv Pe GAAO
TPp6TTO TN 00BAPATNTA TWV TTAPEVEPYEIWV, TOV KiVOUVO ETTITTAOKWY A/Kal TNV TTIBavATATA ATTOTUXIAG TOU EPPUTEUPATOG.
Tétol01 TTAPAYOVTEG €ival HETAEU GAAWV:
e  KOKI OTOMOTIKA UYIEIVA
e I0TOPIKO KaTTVioPaTOoG/aTpiopaTog/Xxpong Katvou
e IOTOPIKO TTEPIODOVTIKNG VOOOU
e I0TOPIKO AKTIVOBEpATTEIOG OTO TTPOCWTTO™™
o [Bpouiopdg Kal BuapEeVEiG OXETEIC TV YVABWY
e XpNAon XPOvViwv QOPUAKWY TToU JTTopEi va emfBpadlvouv Tnv e€moUAwaon i va aufdvouv Tov KivOuvo
ETMITTAOKWY, OupTrEPIANaPPBavopévwy, €VOEIKTIKA, TNG Xpoviag Bepatreiag pe oTEPOEIdA, TNG QVTITINKTIKAG
BepaTreiag, Twv avaoToAéwv TNF-a, Twv Sipwo@oviKwy Kal TNG KUKAOOTTOPIvNG
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** H mBavornta amoruxiag Tou uQUTEUUATOS Kal AAAwV emITAOKWVY auédverai éTav 1a gu@uTEUUaTa TOTToBeToUVTaI O
akTivoBoAnuévo ooTd, KaBwc n akTivoBepaTTeia UTTopEl va 0dnynael € TTPOOBEUTIKN VWG TWV QIUOPOPWV ayyEiwv Kai
TWV HaAakwv popiwv (1r.X. 00TEOPABIOVEKPWOT), UE QTTOTEAEOLQ UEIWUEVN IKAVOTNTA ETTOUAWONGS. 2TOUS TTAPAYOoVTEC
ToU oulBdAAouv ae autdv Tov auénuévo Kivouvo tTepiAauBavovral o Xpovog TOTTOBETNONG TOU EUPUTEULATOS OE OXECN
UE TNV akTivoBeparreia, n yyutnta ¢ éKBsong otnv akTivofBodia oro onueio Tou gu@ureUuaros Kai n 660on g
akTivofoAiac aro v Adyw anueio.

2€ TTEPITITWON TTOU N OUCKeUN dev AgiToupyei OTTWG TTPORAETTETAI, QUTO TTPETTEI VO avaQEPBEI OTOV KATAOKEUAOTH TNG
ouoKeung. Ta oToIXEia ETTIKOIVWVIAG UE TOV KATAOKEUAOTA AUTHG TNG CUCKEUNRG YIA TNV avagopd piag aAAayng oTig
emMOOOEIS gival: sicomplaints@southernimplants.com.

AvemIOUuNTEG EVEPYEIEG

To KAIVIKG atroTéAeopa Tng BepaTreiag eTnpeddetal ammd TTOAAOUG TTapdyovTeg. O1 akdAouBeg aveTmBUUNTEG EVEPYEIEG
KO UTTOAEITTOUEVOI KivOUVOI OXETICOVTAI PE TNV OPABA GUOKEUWV 1) TIG XEIPOUPYIKEG ETTEURACEIG TTOU TTEPINAPPBAVEI N
Xprion Toug. AuTa uTTopei va atraitolv TTePAITEPW Bepatreia, ETTAVOANTITIKA XEIPOUPYIKN €TTéURacn 1 TTPOoBETEG
OlaBouAeuoelg ue Tov apuodio 1aTpod.

o AMAepyikn avtidpaon i uTrepeuaiobnaia

¢ Avaiobnaia, TTapaioBnaoia, utrepévracn Kal utraionaia (TTapodikn 1 Hoviun)

e BA&PnN avatouikoU onueiou avagopdsg

o MwAwTreg

e  TpauuaTiouog Twv dovTIWV KaTd Tn JIGPKEIO XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG

e 2YXNUATIONOG eUBOAWY AiTroug

o 2XNUATIONOG CUpiyyou

o  TpauuaTIoNOG OUAWY

e Noipwén (o&eia n/kar xpovia)

o TomknA pAeypovi

o AmwAcia ] BAGBN og yerrovikd dovTia

o 'Hma Beppikn BAGRN o€ yeITOVIKEG OOUEG (TT.X. EYKAUUA OTO XEIAOG)

o Pivikr) aipoppayia (diadikacieg CUYWHATIKWY EUPUTEUPATWV)

o BAGBN veupwyv

e T[l6vog, duoyopia A euaioBnaia

o Aidtpnon Twv XEIAIKWV i} YAWOOIKWY TTAQKWV

o T[lepiepureupartinida, TePI-PUKNTIACIKT) BAEVVOYOVITIOO 1} AAAWG KOKH TTEPI-EUPUTEUPATIKN UYEIQ TWV HOAAKWYV
I0TWV

o AIGTPNON TWV IyHOPEiWV

o EpeBiopdg pahakwy 10TWV

o XeIpOUPYIKEG TTAPEVEPYEIEG OTTWG TTOVOG, GAEYUOVH, HWAWTTES Kal ATTIA alyoppayia

e  OgpuIkr BAABN OTA OOTA PE ATTOTEAECUA AVETTAPKI) ETTITTEON OOTEOEVOWNATWONG

e  ATTOKOAANGN TOU TPAUPATOG A KAKK €TTOUAWGN

EmmAéov, Ba TTpéTTEl £TTIONG VA avapévovTal oI GUVABEIG TTAOPEVEPYEIEG TTOU OXETICOVTaI PE TNV avaiodnaia.
2nueiwon: autég ol avetriBUUNTEG EVEPYEIEG KAl Ol UTTOAEITTOUEVOI Kivduvol PTTopei va TTolkiAAouv TO00 w¢ TTPog TN
ooBapdTnTa 600 Kal WG TTPOG TN ouxvoeTnTa.

Mpo@uAagn: SI0TAPNCT TOU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG

O1 oTTOOTEIPWUEVEG OUCKEUEG €ival OUOKEUOOPEVEG O OOKOUAGKI hE KUWEAN 1 BAon ue UTTAIOTEP PE ATTOCTTWUEVO
Katrdki. O1 TTANpoPopieg ETMIOAUAVONG BPICKOVTAl OTO KATW PEPOG TNG OAKOUAAG, OTO ECWTEPIKO TNG CUCKEUOTIAG N
oTnVv €MEAVEIA TOU KATTaKIOU TTou agalpeital. H ammooTeipwon e€ao@aAileTal eKTOG €AV TO OOKOUAAKI UTTOOTE! {nuid 1
avoixBei.
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O1 un atrooTelpwHEVEG CUOKEUEG dlaTiBevTal KaBapEG aAAd OxI ATTOOTEIPWUEVEG € TAKOUAGKI UE ATTOOTTWHUEVO KATTAKI
N Baon pe PTTAICTEP PE ATTOCTTWHEVO KaTTaKl. O1 TTAnpo@opieg emoAuavaong BpiokovTtal oTo KATw P TNG TAKOUAAG
] TNV ETMIQAVEIQ TOU KATTAKIOU TTOU ATTOKOAAGTAI.

Eidotroinon oXeTikd pe cofapd TEPIOTATIKA
Kd&Be coBapd TreploTatikd TToU €XEl OCUMPEI o€ OXEON PE T GUOKEUN TTPETTEI VA AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxr Tou Kpdroug HEAOUG OTO OTTOI0 BpioKeTal O XPNOTNG A/Kal 0 aaBevNG.

Ta oToIXEIO ETTIKOIVWVIAG TOU KATOOKEUAOTH TOU TTApOVTOG TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG yia TNV avagopd evog coapou
TTEPIOTATIKOU gival Ta €€AG: sicomplaints@southernimplants.com.

YAikd

Totmog YAIkou Kpdua Titaviou Ti-6Al-4V (90% TiTavio, 6% aAouyivio, 4% Bavadio) cupewva pe Ta ASTM
F136 kai ISO 5832-3

ATroppiyn

ATTOppIYPN TNG GUCKEUNG Kal TNG CUCOKEUATIAG TNG: aKOAOUBrOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUGS Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKES
amaItoelg, Aappavovrag umtdwn Ta dIAQOPETIKA eTmiTreda poAuvong. Katd tnv améppiyn XPNOIMOTIOINUEVWV
avTIKEIYEVWY, AGBETE UTTOWN aiXuned TpuTtrava Kal 6pyava. MNpétel va xpnaiyoTrololvtal TTavToTe eTTapkr MATT.

20voyn Tng Ac@dAcgiag kal Twv KAivikwy Emidécewv (SSCP)

Otwg atraiteital ammé Tov Eupwtraikd Kavovioud yia 1a latpikd Xuokeudopata (MDR™ EU2017/745), pia MepiAnyn
Aopdhieiag kai KAivikwv Emddcewv (SSCP) eival diaBéoiun yia avayvwaon 6oov agopd TIG GEIPEG TTPOIOVTWY TG
Southern Implants®.

H oxeTikl SSCP cival rpoofdaciun otn dielBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZHMEIQZH: o avwtépw OIKTUAKOG TOTTOG Ba gival diaBéaipgog Petd Tnv évapén AsiToupyiag TG eupwTraiknig Baong
0edoUEVWV VIO TA IATPOTEXVOAOYIKG TTpoiovTa (EUDAMED).

ATroTtroinon gubovng

To Trapdv Tpoidv amoTeAei EPOC TNG OEIpAg TTPOIdVTWY TNG Southern Implants® kai TpéTTEl va xpnolgoTrolsital Hovo
ME TA OXETIKA TTPWTOTUTTA TTPOIOVTA Kal CUPQWVA UYE TIGC CUCTACEIG TTOU aVAQEPOVTAl OTOUG ETTIHEPOUG KATAAOYOUG
TPoidvTwy. O XpAOTNG auTou Tou TTPOIOVTOG OQEiAel va peAeTAoEl TNV €EENIEN TNG oeIpdg TTpoidvTwy TNG Southern
Implants® kai va avaAdBel Tnv TTARPN €uBUVN yia TIG CWOTEG eVOEILEIG Kal TN Xprion auToU Tou TTpoidvTog. H Southern
Implants® dev avaAauadvel kayia eubuvn yia nuiég TTou ogeilovtal o AavBaouévn Xpron. ZNUelwaTe 6Tl 0pICHEVA
TpoidvTa TNG Southern Implants® evdéxeTtal va Pnv €xouv eyKpIOEi 1] KUKAOQOPOEI TTPOG TTWANCN O€ OAEG TIG AYOPEG.

Baoiké UDI
Mpoiov Baoikog apiBuog UDI
Baoikd UDI yia TpUtrava kai Ta xelpokivnta epyaleia 6009544038759C

2XeTIKA BIBAIoypagia Kal KaTtdAoyol

CAT-2020 - Kat@Aoyog TTpoiovTwy yia eEWTEPIKA £EQYWVIKA EU@UTENUATA
CAT-2069 - Katahoyog rpoidvTwy epputeupdtwy INVERTA®

CAT-2070 - Kat@Aoyog TTpoiovTwy yia eueutelaTa Zygomatic
CAT-2093 - KatdAoyog TTpoiovTwyY EUQUTEUUATWYV EVIAIAG TTAATOOPUAG
CAT-2042 - Kat@Aoyog TTpoiovTwy yia Babid KWVIKA EJPUTEUUATA
CAT-2043 - KatdAoyog yia Epgeutetpata EowTepikol E¢aywvou
CAT-2060 - Kat@Aoyog TrpoidovTwy yia eugutelpata PROVATA
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ZUuBOAA KAl TTPOEIBOTTOINCEIG

szg--Ag® @@LOTMD 3=

KaraokeuaoTAg: Zrpa CE latpotexvoAoyiké  ATTOOTEIPWHEVO Huepounvia Na pnv ApiBuog Kwdikég larpikry Egouciodornuévog
Southern Implants® TTPOidV '3 unommpwpzvo xenong £TTavVaXPNOIPOTTOINBET muvumzlpwum KkaTaAdyou TTapTidag OUOKeUn QVTITTPOOWTTOG
1 Albert Rd, P.O ouvtayoypaenong*  akTivoBoAnon (Mp-€€) otnv Eupwraiki
Box 605 IRENE, Kowoétnra
0062,
N&lfma AQpIKA. O ___ /
TnAépwvo: +27 12 / e}
667 1046 MR A/ \
Egouciodotnuévog Hpepopnvia ZupBard pe AcQalég yia Evidio ocUoTnpa amooTeipwuévou Eviaio cUotnua  ZupBouleuteite Mpoooxn Makpid amd Na pn
QAVTITTPOOWTTOG YIa KOTOOKEUNG MayvnTiké MayvnTiké QPAYHOU PE EOWTEPIKN ATTOOTEIPWHEVOU TIG 0dnyieg TO NAIOKO XPNOIUOTIOIEITE TO
TNV EABeTia OUVTOVIOUO OUVTOVIOUO TTPOCTATEUTIKY CUCKEUATTQ @paypoU Xprong Pwg TTPOIdV €AV N

OUOKEUAOIa £XEI
uTtrooTei BAGRN

* ZuvTayoypa@pouUpuevo Texvohoyikd Tpoidv: Xopnyeital pévov atmd 1atpd i KatdTiv evioArg 1aTpol. Mpoooxr: H Opootrovdiakry NopoBeaia Trepiopidel TNV TTWANGN TNG GUOKEUNG QUTAG POVO
KaTOTTIV EVTOARG £60UTI0DOTNHEVOU IATPOU 1) 0BOVTIOTPOU.

Me eTiQUAAgN TavTég vopipou dikaibpatog. Ta Southern Implants®, 1o AoyéTuTro Southern Implants® kai dAa Ta GAA EUTTOPIKA GriUATA TTOU XPNOIHOTToIoUVTal GTO TTAPAV £yypa®o atmoTeAoly,
€4V Sev ava@EPETal KATI GANO i BEV TTPOKUTITE AT TO TTAQICIO O GUYKEKPILEVN TTEPITITWON, EUTIOPIKG ofiuata T¢ Southern Implants®. O1 €IKOVEG TTPOIGVTOC GE AUTS To £yypapo TTpoopifovTal
HOVO yia OKOTTOUG aTTEIKAVIONG KOl OEV aVTITIPOCWTTEUOUV aTTrapaitTTa TO TIPoidv e akpieia oTnv KAipaka. Eival eubivn Tou kAIvikoU 1aTpol va eAéyxel Ta oUJBoAa TTou avaypdgovTal oTn
OUOKEUATIa TOU XPNOIPOTTOIOUPEVOU TTPOIOVTOG.
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BRUKSANVISNING: Southern Implants® benkvarnar (sparr) och kortikala nivellatorer

Beskrivning
Benkvarnarna ar roterande kirurgiska instrument utformade for att forstora diametern pa den proximala delen av ett

hal borrat i ben. Enheterna anvands for att fordjupa sig runt huvudet pa ett tandimplantat i benet for att hjalpa till att
rymma parningskomponenter som anliggningar. Benkvarnar finns i endelade och tvadelade versioner. Benkvarnarna
har en sparrdimension som ar kompatibel med ISO 1797. Detta for att ansluta benkvarnarna till handstycket pa en
implantatmotorenhet.

Benkvarnarna i ett stycke ar kompatibla med interna anslutningsimplantat. Benkvarnarna i ett stycke har en spets som
kopplar in en avfasning som lamnas av pilotborrningen av implantatets inre anslutning, for att stalla in frisens hojd i
forhallande till implantatet for att sakerstalla att benkvarnens skaryta stannar innan den nar implantatplattformen.
Benkvarnarna i ett stycke ar fleranvandningsbara och levereras icke-sterila.

Karnan i en tvadelad benkvarn ar ihalig sa att den kan passa over ett skyddskapa som passar pa implantatet for att
skydda implantatgranssnittet medan benet frases. Dessa benkvarnar levereras med skyddskapan. Skyddskalar finns
ocksa tillgangliga separat (se CAT-8070). De tvadelade benkvarnarna ar fleranvandningsbara och levereras sterila.

De kortikala nivellerarna ar avsedda att forbereda implantatstallet fére anvandning av initierings- eller pilotborrar
genom att jamna ut ojamna asar vid det foreslagna implantatstallet. De kortikala nivellerarna ar kompatibla med
Southern Implantats styrhylsor och har inbyggda proppar. De kortikala nivellerarna har en sparrdimension som ar
kompatibel med ISO 1797 och en rak spets med skarpa kanter. De kortikala nivellerarna ar fleranvandningsbara och
levereras icke-sterila.

Avsedd anvandning
Southern Implants® Borrar och handstycken ar avsedda att forbereda implantatplatsen/osteotomi och hjélpa till med
placering/avlagsnande av det endossedsa implantatet och/eller protesanordningarna.

Specifikt &r Southern Implants® benkvarnar avsedda att ta bort eller frdsa ben runt en implantatplattform.

Indikationer fér anvédndning
Southern Implants® Borrar och handstycken &r indicerade for funktionell och estetisk behandling av patienter som ar
berattigade till implantatbehallna proteser.

Avsedd anvandare
Maxillofacial kirurger, Allmantandldkare, Ortodontister, Periodontister, Prostodontister och annan lampligt utbildad
och/eller erfaren medicinsk personal.

Avsedd miljo
Produkterna ar avsedda att anvandas i en klinisk miljo som en operationssal eller ett tandldkarkonsultationsrum.

Avsedd patientpopulation
Southern Implants® Borrar och handstycken ar avsedda att anvandas hos patienter som ar féremal for
implantatbehandling.

Kompatibilitetsinformation

Southern Implants' implantat bor aterstallas med Southern Implants’ komponenter. Southern Implants' sortiment av
benkvarnar och Kkortikala nivellatorer finns tillgangliga fér fyra implantatanslutningar. Implantatkoden och
anslutningstypen kan identifieras med specifika forkortningar i produktkoderna. Omradesidentifierare sammanfattas i
tabell A.
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BRUKSANVISNING: Southern Implants® benkvarnar (sparr) och kortikala nivellatorer

Tabell A - Kompatibilitet

Typ av Kompatibel enhet Sterilitet Antal
implantatanslutning anviandningsomraden
Delar markta I-BPM-40, I-BPM-55 (anvands med @3,0 mm implantat) Steril Upp till 10
Extern Hex (EX) Delar markta I-BNM-45, I-BNM-55 (anvands med @3,43 mm implantat) Steril Upp till 10
(Tvadelade Delar markta I-BM-57, I-BM-67 (anvands med @4,0 mm implantat) Steril Upp till 10
benkvarnar) Delar markta I-BAM-62, I-BAM-77 (anvands med @5.0 mm implantat) Steril Upp till 10
Delar markta I-BBBM-77 (anvands med &6,0 mm implantat) Steril Upp till 10
Djup konisk (DC) Delar markta 1-BM-DC3-40 (anvands med @&3,0 mm DC-implantat) Icke-steril Upp till 10
(Benkvarnar i ett Delar markta 1-BM-DC4-50 (anvands med &3,5, @4,0 mm DC-implantat) Icke-steril Upp till 10
stycke) Delar markta I-BM-DC5-65 (anvénds med &5.0 mm DC-implantat) Icke-steril Upp till 10
Invandig Hex Delar markta I-BM-3M-45, |-BM-3M-50 (anvands med @3,3 mm plattform) Icke-steril Upp till 10
PROVATA ® (3M) (M) [ Delar markta I-BM-M-45, I-BM-M-55 (anvénds med @4.0, 5.0 och @6.0 | Icke-steril | Upp till 10
(Benkvarnar i ett mm plattformar)
stycke)
Enkel plattform (SP) Delar markta I-BM-SP-55, I-BM-SP-70 (anvands med alla SP-implantat) Icke-steril Upp till 10
(Benkvarnar i ett
stycke)
Delar markta D-35CL-GSN och D-35CL-GS (anvands med @3,5 mm Icke-steril Upp till 10
Enkel plattform (SP) implantat)
(Kortikala nivellatorer) Delar markta D-40CL-GS (anvands med @4,0 mm implantat) Icke-steril Upp till 10
Delar markta D-50CL-GS (anvands med &5.0 mm implantat) Icke-steril Upp till 10

Klinisk prestation

Southern Implants® benkvarnar och kortikala nivellatorer ar utformade for att underlatta forberedelserna pa
implantatstallet genom att initiera och forma en exakt profilerad osteotomi fér implantatplacering. Deras specialiserade
geometri, inklusive lampliga langder, diametrar och skarfunktioner, sakerstaller exakt och effektiv férberedelse av
platsen.

Kliniska fordelar

Southern Implants® benkvarnar och kortikala nivellatorer spelar en viktig roll vid implantatbehallen protesbehandling
genom att méjliggéra exakt osteotomiberedning. Aven om deras kliniska férdelar framst &r knutna till den évergripande
framgangen for den aterstallande behandlingen snarare an deras direkta prestanda, stdder deras roll fér att uppna
korrekt implantatplacering gynnsamma resultat.

De primara kliniska fordelarna med denna behandlingsmetod inkluderar effektiv aterstalining av den identifierade
defekten och férbattrad patienttillfredsstallelse. Dessutom kan framgangsrik protesrehabilitering bidra till férbattrad
social interaktion, psykosocialt valbefinnande, sjélvkansla och sjalvfortroende. Aven om dessa férdelar ar indirekta
och utmanande att kvantifiera, ar de nara kopplade till positiva behandlingsresultat, sdsom optimal implantatplacering,
funktionell restaurering och patientrapporterad tillfredsstéallelse med bade estetik och funktion.

Forvaring, rengoring och sterilisering

De tvadelade benkvarnarna levereras sterila (steriliserade med gammastralning) och ar avsedda for fleranvandning
fore utgangsdatumet (se forpackningsetikett). Sterilitet sékerstalls savida inte behallaren eller tatningen ar skadad eller
Oppnad.

Benkvarnar och kortikala nivellatorer i ett stycke levereras icke-sterila och ar indicerade for fleranvandning.
Om férpackningen ar skadad ska du inte anvanda produkten och kontakta din Southern representant eller returnera

till Southern Implants®. Apparaten maste férvaras pa en torr plats vid rumstemperatur och inte utsattas for direkt solljus.
Felaktig lagring kan paverka enhetens egenskaper.

CAT-8021-06 (02-2025) CO-1585 53



BRUKSANVISNING: Southern Implants® benkvarnar (sparr) och kortikala nivellatorer

Begransningar for ateranviandbara foremal

Ett direkt varde for ateranvandbara instrument kan inte anges. Frekvent bearbetning kan ha mindre effekter pa
instrumenten. Produktens livslangd bestdms normalt av slitage och skador under anvandning, sa instrument om de
skots ordentligt och inspekteras efter varje anvandning, kan ateranvandas manga ganger. Hall en checklista for dessa
instrument som registrerar antalet anvandningar.

Fore upparbetning av enheten bdr den noggrant inspekteras och testas for att avgdra dess lamplighet fér
ateranvandning.

OBS: Han tera borrar och instrument med steril pincett under anvandning foér att minimera kontaminering av
instrumentbrickan och risken for skador pa sterila kirurgiska handskar.

Inneslutning
Sa snart som praktiskt méjligt, ta bort alla synliga rester efter anvandning (ben, blod eller vadvnad) genom att nedsénka
instrumentet i kallt vatten (torkad jord kan vara svar att ta bort).

Forrengoring

Demontera instrument fran handstycken och alla anslutande delar fran instrument for att rengéra jord fran blockerade
omraden. Ta bort PEEK-bitarna fran placeringsverktygen. Skolj med l[jummet vatten i 3 minuter och ta bort hardat
skrap med en mjuk nylonborste. Undvik mekaniska skador under rengéring.

Manuell rengoring eller automatisk rengoéring
Forbered ett ultraljudsbad med lampligt tvattmedel (dvs Steritech instrumentrengérare - 5% utspadning), sonikera i 20
minuter (alternativa metoder kan anvandas om det bevisas av slutanvandaren). Skélj med renat/sterilt vatten.

OBS: Fdlj alltid tillverkarens bruksanvisning fér rengéringsmedel och desinfektionsmedel.
Ladda enheter i en termodesinfektor. Kér rengérings- och desinfektionscykeln, foljt av torkcykeln.

Torkning
Torka instrumenten bade inne och ute med filtrerad tryckluft eller luddfria engangsdukar. Packa instrumenten sa
snabbt som mdjligt efter borttagning i férvaringsbehallaren. Om ytterligare torkning ar nédvandig, torka pa en ren plats.

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

Forpackning

Anvand ratt forpackningsmaterial som anges for angsterilisering for att sékerstalla att steriliteten bibehalls. Dubbel
forpackning rekommenderas. | féorekommande fall kan de rengjorda, desinficerade och kontrollerade enheterna
monteras och placeras i instrumentbrickor beroende pa vad som ar tillampligt. Instrumentbrickor kan dubbelférpackas
eller placeras i steriliseringspasar.

Sterilisering
Southern Implants® rekommenderar en av féljande procedurer for att sterilisera enheten fére anvandning:
1. prevakuumsteriliseringsmetod: angsterilisera enheten 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: forvakuumsteriliseringsmetod: foérpackad, 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 rensad for den angivna
angsteriliseringscykeln.

OBS: anvandare i USA maste se till att sterilisatorn, omslaget eller pasen och alla sterilisatortillbehdr ar godkanda av
FDA fér den avsedda steriliseringscykeln.
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Foérvaring
Behall forpackningsintegriteten for att sdkerstalla sterilitet vid lagring. Férpackningen ska vara helt torr fore lagring for
att undvika korrosion och nedbrytning av skarkanter.

Kontraindikationer

Kontraindikationerna for alla enhetsgrupper som anvands som en del av den specifika behandlingen eller proceduren
galler. Darfor bor kontraindikationerna fér systemen/medicintekniska produkter som anvands som en del av
implantatkirurgi/terapi noteras och relevanta dokument konsulteras.

Kontraindikationer specifika for Southern Implants® Borrar och handstycken:
o Allergier eller 6verkanslighet mot kemiska ingredienser i féljande material: Titan, Aluminium, Vanadin, Rostfritt
stal.

Varningar och forsiktighetsatgarder
VIKTIGT MEDDELANDE: DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDDA ATT ERSATTA ADEKVAT UTBILDNING
o FOor att sékerstalla saker och effektiv anvandning av tandimplantat, ny teknik/system och Metal Abutment-
anordningar rekommenderas det starkt att specialiserad utbildning genomférs. Denna utbildning bér innehalla
praktiska metoder for att f& kompetens om ratt teknik, systemets biomekaniska krav och radiografiska
utvarderingar som kravs for det specifika systemet.
o Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skador pa nerver/karl och/eller forlust av stoédben.
e Anvandning av enheten med inkompatibla eller icke-motsvarande enheter kan leda till dalig prestanda eller fel
pa enheten.
¢ Vid hantering av enheter intraoralt ar det absolut ndédvandigt att de ar tillrackligt sakrade fér att forhindra
aspiration, eftersom aspiration av produkter kan leda till infektion eller fysisk skada.
e Anvandningen av icke-sterila foremal kan leda till sekundara infektioner i vavnaden eller Overféra
infektionssjukdomar.
e Underlatenhet att folja [ampliga rengodrings-, atersteriliserings- och lagringsprocedurer enligt beskrivningen i
bruksanvisningen kan leda till enhetsskador, sekundara infektioner eller patientskada.
e Overskridande av antalet rekommenderade anvandningsomraden fér ateranvandbara enheter kan leda till
enhetsskador, sekundar infektion eller patientskada.
e Anvandningen av trubbiga borrar kan orsaka skador pa benet, vilket potentiellt &ventyrar osseointegrationen.

Det ar viktigt att betona att utbildning bér genomféras av bade nya och erfarna implantatanvandare innan man
anvander ett nytt system eller férsdker en ny behandlingsmetod.

Patientval och preoperativ planering

En omfattande patienturvalsprocess och noggrann preoperativ planering ar avgérande for framgangsrik
implantatbehandling. Denna process bor innebara samrad mellan ett tvarvetenskapligt team, inklusive valutbildade
kirurger, aterstallande tandlakare, och laboratorietekniker.

Patientscreening bor atminstone omfatta en grundlig medicinsk historia och tandhistoria samt visuella och radiologiska
inspektioner for att beddéma férekomsten av tillrdckliga bendimensioner, placeringen av anatomiska landmarken,
forekomsten av ogynnsamma ocklusala tillstdnd och patientens periodontala halsotillstand.

For framgangsrik implantatbehandling ar det viktigt att:
1. Minimera trauma pa vardvavnaden, vilket Okar potentialen for framgangsrik osseointegration.
2. ldentifiera matningar noggrant i férhallande till radiografiska data, eftersom underlatenhet att géra det kan leda
till komplikationer.
3. Var vaksam for att undvika skador pa vitala anatomiska strukturer, sdsom nerver, vener och artarer. Skada pa
dessa strukturer kan leda till allvarliga komplikationer, inklusive égonskada, nervskador och &verdriven
blédning.
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Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning och erfarenhet av implantatplacering, och tillhandahallande av
l[amplig information som kravs for informerat samtycke vilar pa utévaren. Genom att kombinera noggrann screening
av potentiella implantatkandidater med en lakare som har en hég kompetensniva i anvandningen av systemet, kan
risken for komplikationer och allvarliga biverkningar minskas avsevart.

Hogriskpatienter
Sarskild forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med lokala eller systemiska riskfaktorer som kan paverka
lakning av ben och mjukvavnad negativt eller pa annat satt 6ka svarighetsgraden av biverkningar, risken for
komplikationer och/eller sannolikheten for implantatfel. Sadana faktorer inkluderar:
e dalig munhygien
e historia av rokning/vaping/tobaksbruk
e historia av periodontal sjukdom
e historia av orofacial stralbehandling**
e bruxism och ogynnsamma kakférhallanden
¢ anvandning av kroniska lakemedel som kan fordrdja lakning eller 6ka risken for komplikationer inklusive, men
inte begransat till, kronisk steroidbehandling, antikoagulantbehandling, TNF-a-blockerare, bisfosfonat och
cyklosporin

** Risken for implantatfel och andra komplikationer Okar nér implantat placeras i bestrdlat ben, eftersom
stralbehandling kan leda till progressiv fibros i blodkdrl och mjukvévnad (dvs. osteoradionekros), vilket resulterar i
minskad ldkningsférmaga. Bidragande faktorer till denna Okade risk inkluderar tidpunkten fér implantatplacering i
férhéllande till stralterapi, nérheten av stralningsexponering till implantatstéllet och straldoseringen pa den platsen.

Om produkten inte fungerar som avsett ska den rapporteras till tillverkaren av produkten. Kontaktinformationen eller
tillverkaren av denna enhet for att rapportera en forandring i prestanda ar: sicomplaints@southernimplants.com.

Biverkningar

Det kliniska resultatet av behandlingen paverkas av flera faktorer. Féljande biverkningar och kvarstaende risker ar
forknippade med denna produktgrupp eller de kirurgiska ingrepp som &r involverade i dess anvandning. Dessa kan
krava ytterligare behandling, revisionskirurgi eller ytterligare samrad med relevant lakare.

o Allergiska reaktioner eller 6verkanslighetsreaktioner

e Anestesi, parestesi, hyperestesi och hypoestesi (Overgaende eller permanent)
e Anatomisk landmarkesskada

e Blamarken

o Tandskada under operationen

e Fettembolibildning

o Fistelbildning

e Tandkottsskada

o Infektion (akut och/eller kronisk)

o Lokaliserad inflammation

e Forlust eller skada pa intilliggande tandvard

¢ Mild termisk skada pa intilliggande strukturer (t.ex. brannskada pa lappen)

e Nasblddning (Zygomatiska implantatprocedurer)

e Nervskador

e Smarta, obehag eller dmhet

e Perforering av labiala eller linguala plattor

e Peri-implantit, peri-mukosit eller pa annat satt dalig mjukvavnadshalsa i periimplantatet
e Sinusperforering

e Mjukvavnadsirritation
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e Kirurgiska biverkningar som smarta, inflammation, blamarken och mild blédning
e Termisk skada pa ben som resulterar i otillrackliga nivaer av osseointegration
e Sardehiscens eller dalig lakning

Dessutom bor de normala biverkningarna i samband med anestesi ocksa forvantas.
Obs: dessa biverkningar och kvarstaende risker kan variera i bade svarighetsgrad och frekvens.

Forsiktighet: uppratthalla sterilitetsprotokoll

De sterila enheterna ar férpackade i en skalpase eller blasa grunn med ett “peeling back” -lock. Markningsinformation
finns pa den nedre halvan av pasen, inuti forpackningen eller pa ytan av det avdragbara locket. Sterilitet garanteras
savida inte pasen ar skadad eller 6ppnad.

De icke-sterila enheterna levereras rena men inte sterila i en skalpase eller blasa grunn med avdragbart lock.
Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen eller pa ytan av det avdragbara locket.

Meddelande om allvarliga incidenter
Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren av produkten och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

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

Material
Materialtyp Titanlegering Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminium, 4% vanadin) enligt ASTM F136 och ISO 5832-3

Avfallshantering

Kassering av enheten och dess forpackning: folj lokala foreskrifter och miljokrav, med hansyn till olika
fororeningsnivaer. Nar du kasserar forbrukade féremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillracklig personlig
skyddsutrustning maste anvandas hela tiden.

Sammanfattning av sédkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

| enlighet med den europeiska férordningen om medicintekniska produkter (MDR; EU2017/745) finns en
sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) tillganglig for granskning med avseende pa Southern
Implants® -produktserier.

Den relevanta SSCP kan nas pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OBS: O vanstaende webbplats kommer att finnas tillganglig vid lanseringen av den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (EUDAMED).

Ansvarsfriskrivning

Denna produkt ar en del av Southern Implants® produktsortiment och ska endast anvandas med tillhérande
originalprodukter och enligt rekommendationerna som i de enskilda produktkatalogerna. Anvandaren av denna
produkt maste studera utvecklingen av Southern Implants® -produktsortimentet och ta fullt ansvar for korrekta
indikationer och anvandning av denna produkt. Southern Implants® tar inte ansvar for skador pa grund av felaktig
anvandning. Observera att vissa Southern Implants® -produkter kanske inte godkanns eller slapps for forsaljning pa
alla marknader.

Grundlaggande UDI
Produkt Basic-UDI-nummer
Basic-UDI for borrar och handstycksenheter 6009544038759C
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Relaterad litteratur och kataloger

CAT-2020 - Produktkatalog fér externa heximplantat
CAT-2069 - Produktkatalog for INVERTA® Implantat
CAT-2070 - Produktkatalog for zygomatiska implantat
CAT-2093 - Produktkatalog for implantat med en plattform
CAT-2042 - Djupa koniska implantat Produktkatalog
CAT-2043 - Invandig Hex implantatkatalog

CAT-2060 - PROVATA Implantat Produktkatalog

Symboler och varningar
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Tillverkare: CE-markning Receptbelagd Steriliseras Icke-steril Anvandning Ateranvand Atersterilisera Katalognummer Batchkod Medicinsk Bemyndigad
Southern enhet* med efter datum inte inte utrustning representant i
Implants® bestralning (mm-aa) Europeiska

1 Albert Rd, P.O gemenskapen

Box 605 IRENE,

O XK
Sydafrika. —_— N —
&I MR EE] PA\
[ |

1046
Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barriarsystem Enkelt sterilt Se Varning Hall dig Anvand inte
representant resonans resonanssaker med skyddande férpackning barridrsystem bruksanvisningen borta fran om
for Schweiz villkorlig inuti solljus férpackningen
&r skadad

* Receptbelagd enhet: Endast Rx. Varning: Federal lag begransar denna enhet till forsaljning av eller pa bestéllning av en licensierad lakare eller tandlakare.

Alla rattigheter forbehallna. Southern Implants®, Southern Implants® - logotypen och alla andra varumarken som anvinds i detta dokument &r, om inget annat anges eller framgar av
sammanhanget i ett visst fall, varumarken som tillhér Southern Implants®. Produktbilder i detta dokument &r endast illustrativa och representerar inte nddvéndigtvis produkten exakt i skala. Det
ar klinikerens ansvar att inspektera symbolerna som visas pa forpackningen av produkten som anvands.
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Descriere

Frezele osoase sunt instrumente chirurgicale rotative concepute pentru a mari diametrul portiunii proximale a unei
gauri perforate Tn os. Dispozitivele sunt utilizate pentru a face o adancitura in jurul capului unui implant dentar Tn
interiorul osului pentru a ajuta la pozitionarea componentelor de asociere, cum ar fi bonturile. Frezele osoase sunt
disponibile in versiuni cu o piesa si cu doua piese. Frezele osoase au o dimensiune a sistemului de blocare compatibila
cu ISO 1797. Acest lucru este pentru a conecta frezele osoase la piesa de mana a unei unitati motorizate de implant.

Frezele osoase din o piesa sunt compatibile cu implanturile de conectare interna. Frezele osoase din o0 piesa au o
penitd care intra intr-un sant lasat de pilotul care a gaurit conexiunea interna a implantului, pentru a seta inaltimea
frezei in raport cu implantul pentru a se asigura ca fata de taiere a frezei osoase se opreste inainte de a ajunge la
platforma implantului. Frezele osoase din o piesa au utilizéri multiple si sunt furnizate nesterile.

Miezul unei freze osoase din doua piese este gol pentru a-i permite s& se potriveasca peste un capac de protectie
care se potriveste pe implant pentru a proteja interfata implantului in timpul frezarii osul. Aceste freze osoase sunt
furnizate cu capac de protectie. Capacele de protectie sunt, de asemenea, disponibile separat (consultati CAT-8070).
Frezele osoase din doua piese au utilizari multiple si sunt furnizate sterile.

Nivelatoarele corticale sunt destinate sa pregateasca locul implantului Thainte de utilizarea exercitiilor initiale sau pilot
prin nivelarea crestelor neuniforme la locul propus de implant. Nivelatoarele corticale sunt compatibile cu mansoanele
de ghidare Southern Implants si au dopuri incorporate. Nivelatoarele corticale au o dimensiune a zavorului compatibila
cu ISO 1797 si un varf drept cu margini ascutite. Nivelatoarele corticale sunt de utilizare multipla si sunt furnizate
nesterile.

Utilizare preconizata
Burghiele si dispozitivele de mana Southern Implants® sunt destinate sa pregateasca locul implantului/osteotomiei si
sa ajute la plasarea/indepartarea implantului endooosos si/sau a dispozitivului (dispozitivelor) prostetice.

Mai exact, frezele osoase Southern Implants® sunt destinate indepartarii sau frezarii osului din jurul unei platforme de
implant.

Indicatii pentru utilizare
Burghiele si dispozitivele de mana Southern Implants® sunt indicate pentru tratamentul functional si estetic al
pacientilor care sunt eligibili pentru proteze retinute prin implant.

Utilizatorul destinat
Chirurgi maxilo-faciali, stomatologi generali, ortodonti, parodontisti, protetici si alti profesionisti din domeniul medical
instruiti si/sau experimentati corespunzétor.

Mediul prevazut
Dispozitivele sunt destinate utilizarii intr-un mediu clinic, cum ar fi un teatru de operatie sau o salé de consultare a
stomatologului.

Populatia de pacienti intentionata
Burghiele si dispozitivele de mana Southern Implants® sunt destinate utilizarii la pacientii supusi tratamentului cu
implant.

Informatii privind compatibilitatea

Implanturile Southern Implants ar trebui restaurate cu componentele Southern Implants. Gama de mori freze si
nivelatoare corticale de la Southern Implants este disponibild pentru patru conexiuni de implant. Codul implantului si
tipul de conexiune pot fi identificate prin abrevieri specifice in codurile produsului. Identificatorii intervalului sunt
rezumati in tabelul A.
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Tabelul A - Compatibilitate

Tipul conexiunii Dispozitiv compatibil Caracter Nr. de utilizari
implantului steril

Piese etichetate I-BPM-40, I-BPM-55 (utilizate cu implanturi cu @3,0 mm) Steril Panala 10
Hex extern (EX) Piese etichetate I-BNM-45, I-BNM-55 (utilizate cu implanturi @3.43 mm) Steril Panala 10
(Freze osoase din doué Piese etichetate 1-BM-57, I-BM-67 (utilizate cu implanturi @4.0 mm) Steril Panala 10
piese) Piese etichetate I-BAM-62, I-BAM-77 (utilizate cu implanturi @5.0 mm) Steril Panala 10

Piese etichetate I-BBBM-77 (utilizate cu implanturi @6,0 mm) Steril Panala 10

Piese etichetate I-BM-DC3-40 (utilizate cu implanturi DC cu @3,0 mm) Nesteril Panala 10
Conic profund (DC)

Piese etichetate I-BM-DC4-50 (utilizate cu implanturi DC cu @3,5, @4,0 mm) Nesteril Panala 10
(Freze osoase din o piesa)

Piese etichetate I-BM-DC5-65 (utilizate cu implanturi DC &5.0 mm) Nesteril Panala 10
Hexagonala interna Piese etichetate I-BM-3M-45, I-BM-3M-50 (utilizate cu platforma cu @3,3 mm) Nesteril Panala 10
PROVATA® (3M) (M) Piese etichetate 1-BM-M-45, I-BM-M-55 (utilizate cu platforme cu @4,0, @5,0 si | Nesteril Pana la 10
(Freze osoase din o piesd) | @6,0 mm)
Platforma unica (SP) Piese etichetate I-BM-SP-55, I-BM-SP-70 (utilizate cu toate implanturile SP) Nesteril Panala 10
(Freze osoase din o piesa)

Piese etichetate D-35CL-GSN si D-35CL-GS (utilizate cu implanturi @3,5 mm) | Nesteril Panala 10
Platforma unica (SP) - - — - - -

Piese etichetate D-40CL-GS (utilizate cu implanturi @4.0 mm) Nesteril Panala 10
(Nivelatoare corticale)

Piese etichetate D-50CL-GS (utilizate cu implanturi @5.0 mm) Nesteril Panala 10

Performanta clinica

Burghiele osoase si nivelatoarele corticale Southern Implants® sunt concepute pentru a ajuta la pregatirea sitului
implantului prin initierea si modelarea unei osteotomii profilate precis pentru plasarea implantului. Geometria lor
specializata, inclusiv lungimi, diametre si caracteristici de taiere adecvate, asigura o pregatire precisa si eficienta a
santierului.

Beneficii clinice

Burghiele osoase si nivelatoarele corticale Southern Implants® joaca un rol vital in tratamentul protetic retinut de
implant, permitand pregétirea precisa a osteotomiei. In timp ce beneficiile lor clinice sunt legate in primul rand de
succesul general al tratamentului de restaurare, mai degraba decét de performanta lor directa, rolul lor in realizarea
plasarii exacte a implantului sustine rezultate favorabile.

Beneficiile clinice primare ale acestei abordari de tratament includ restaurarea eficientd a defectului identificat si
satisfactia sporitd a pacientului. In plus, reabilitarea protetica de succes poate contribui la imbunatatirea interactiunii
sociale, a bunastarii psihosociale, a stimei de sine si a increderii. Desi aceste beneficii sunt indirecte si dificil de
cuantificat, ele sunt stréns legate de rezultatele pozitive ale tratamentului, cum ar fi plasarea optima a implantului,
restaurarea functionala si satisfactia raportata de pacient atat cu estetica, cat si cu functia.

Depozitare, curatare si sterilizare

Frezele osoase din doua piese sunt furnizate sterile (sterilizate prin iradiere gamma) si sunt destinate utilizarii multiple
inainte de data de expirare (a se vedea eticheta ambalajului). Sterilitatea este asigurata, cu exceptia cazului in care
recipientul sau sigiliul este deteriorat sau deschis.

Frezele osoase din o piesa si nivelatoarele corticale sunt furnizate nesterile si sunt indicate pentru utilizare multipla.

Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si contactati reprezentantul dvs. Southern sau reveniti la Southern
Implants®. Dispozitivele trebuie depozitate intr-un loc uscat la temperatura camerei si nu sunt expuse la lumina directa
a soarelui. Stocarea incorecta poate influenta caracteristicile dispozitivului.

Limitari privind articolele reutilizabile

Nu se poate da o valoare directa pentru instrumentele reutilizabile. Prelucrarea frecventa poate avea efecte minore
asupra instrumentelor. Durata de viata a produsului este Tn mod normal determinata de uzura si deteriorare in timpul
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utilizarii, astfel incat instrumentele, daca sunt ingrijite si inspectate corespunzator dupa fiecare utilizare, pot fi reutilizate
de mai multe ori. Mentineti o lista de verificare pentru aceste instrumente care inregistreaza numarul de utilizari.

Tnainte de reprocesarea dispozitivului, acesta trebuie inspectat si testat temeinic pentru a determina adecvarea
acestuia pentru reutilizare.

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

Continere
Tn cel mai scurt timp posibil, indepartati toate reziduurile vizibile dupa utilizare (os, sange sau tesut), prin scufundarea
instrumentului Tn apa rece (solul uscat poate fi dificil de indepartat).

Precuratare

Demontati instrumentele din piesele de mana si toate piesele de legatura din instrumente pentru a curata solul din
zonele obstructionate. Scoateti bitii PEEK din instrumentele de plasare. Clatiti cu apa calduta timp de 3 minute si
indepartati resturile intarite cu o perie moale de nailon. Evitati deteriorarea mecanica in timpul curatarii.

Curatare manuala sau curatare automata

Pregatiti o baie cu ultrasunete cu detergent adecvat (adica curatator de instrumente Steritech - dilutie 5%), sonicati
timp de 20 de minute (pot fi utilizate metode alternative daca sunt dovedite de utilizatorul final). Clatiti cu apa
purificata/sterila.

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

Uscarea

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

Inspectie
Efectuati o inspectie vizuala a articolelor pentru a verifica daca exista daune pe instrumente.

Ambalare

Utilizati materialul de ambalare corect, asa cum este indicat pentru sterilizarea cu abur, pentru a va asigura ca
sterilitatea este mentinutd. Se recomanda ambalarea dubla. Daca este cazul, dispozitivele curatate, dezinfectate si
verificate pot fi asamblate si plasate in tavi pentru instrumente, dupa caz. Tavile pentru instrumente pot fi ambalate
dublu sau plasate in pungi de sterilizare.

Sterilizare
Southern Implants® recomanda una dintre urmatoarele proceduri pentru sterilizarea dispozitivului inainte de utilizare:
1. metoda de sterilizare prevacuum: sterilizati cu abur dispozitivul la 132° C (270° F) la 180 - 220 kPa timp de 4
minute. Uscati timp de cel putin 20 de minute in camera. Trebuie utilizatd numai o folie sau o punga aprobata
pentru sterilizarea cu abur.
2. pentru utilizatorii din SUA: metoda de sterilizare prevacuum: ambalat, sterilizat cu abur la 135°C (275 °F) la
180 - 220 kPa timp de 3 minute. Uscati timp de 20 de minute in camera. Utilizati un nvelis sau o punga care
este curatata pentru ciclul indicat de sterilizare cu abur.

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

CAT-8021-06 (02-2025) CO-1585 61



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Freze osoase (sistem de blocare) si nivelatoare corticale Southern Implants®

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

Contraindicatii

Se aplica contraindicatiile tuturor grupurilor de dispozitive utilizate ca parte a tratamentului sau procedurii specifice.
Prin urmare, trebuie notate contraindicatiile sistemelor/dispozitivelor medicale utilizate ca parte a chirurgiei/terapiei
implantului si consultate documentele relevante.

Contraindicatii specifice pentru burghie si dispozitive de mana Southern Implants®:
e Alergii sau hipersensibilitate la ingrediente chimice din urmatoarele materiale: Titan, aluminiu, vanadiu, otel
inoxidabil.

Avertismente si precautii
NOTA IMPORTANTA: ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE CA UN SUBSTITUT PENTRU O
PREGATIRE ADECVATA
e Pentru a asigura utilizarea sigura si eficientda a implanturilor dentare, a noilor tehnologii/sisteme si a
dispozitivelor de sprijin metalic, se recomanda insistent efectuarea unei instruiri specializate. Aceasta instruire
ar trebui sa includd metode practice pentru a dobandi competente cu privire la tehnica adecvata, cerintele
biomecanice ale sistemului si evaluarile radiografice necesare pentru sistemul specific.
e Tehnica necorespunzatoare poate duce la esecul implantului, deteriorarea nervilor/vaselor si/sau pierderea
osului de sustinere.
o Utilizarea dispozitivului cu dispozitive incompatibile sau necorespunzatoare poate duce la performanta slaba
sau la defectarea dispozitivului.
e La manipularea dispozitivelor intraorale, este imperativ ca acestea sa fie securizate in mod adecvat pentru a
preveni aspiratia, deoarece aspiratia produselor poate duce la infectii sau vatamari fizice.
o Utilizarea articolelor nesterile poate duce la infectii secundare ale tesutului sau la transferul bolilor infectioase.
e Nerespectarea procedurilor adecvate de curatare, re-sterilizare si depozitare, asa cum sunt prezentate in
Instructiunile de utilizare, poate duce la deteriorarea dispozitivului, infectii secundare sau vatamarea
pacientului.
e Depasirea numarului de utilizari recomandate pentru dispozitivele reutilizabile poate duce la deteriorarea
dispozitivului, infectie secundara sau vatdmarea pacientului.
o Utilizarea burghielor contondente poate provoca deteriorarea osului, compromitand potential osseointegrarea.

Este crucial s subliniem faptul c& instruirea ar trebui s fie efectuata atat de utilizatorii noi, cat si de cei experimentati
de implanturi inainte de a utiliza un nou sistem sau de a incerca o noua metoda de tratament.

Selectia pacientului si planificarea preoperatorie

Un proces cuprinzator de selectie a pacientului si planificarea preoperatorie meticuloasa sunt esentiale pentru un
tratament de succes al implantului. Acest proces ar trebui sa implice consultarea unei echipe multidisciplinare, inclusiv
chirurgi bine pregaititi, stomatologi restauratori si tehnicieni de laborator.

Screeningul pacientului trebuie sé& includa, cel putin, un istoric medical si dentar amanuntit, precum si inspectii vizuale
si radiologice pentru a evalua prezenta dimensiunilor osoase adecvate, pozitionarea reperelor anatomice, prezenta
unor afectiuni ocluzale nefavorabile si starea de sanatate parodontala a pacientului.

Pentru un tratament de succes al implantului, este important sa:
1. Minimizati traumele tesutului gazda, crescand astfel potentialul de osseointegrare reusita.
2. ldentificati cu exactitate masuratorile in raport cu datele radiografice, deoarece nerespectarea acestui lucru
poate duce la complicatii.
3. Fiti vigilenti Tn evitarea deteriorarii structurilor anatomice vitale, cum ar fi nervii, venele si arterele. Leziunea
acestor structuri poate duce la complicatii grave, inclusiv leziuni oculare, leziuni ale nervilor si sangerari
excesive.
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Responsabilitatea pentru selectarea adecvata a pacientului, instruirea adecvata si experienta in plasarea implantului
si furnizarea informatiilor adecvate necesare pentru consimtdmantul informat revine practicianului. Prin combinarea
screeningului amanuntit al candidatilor potentiali la implant cu un medic care poseda un nivel ridicat de competenta in
utilizarea sistemului, potentialul de complicatii si efecte secundare severe poate fi redus semnificativ.

Pacienti cu risc ridicat
Trebuie acordata o atentie deosebitd atunci cand se trateaza pacienti cu factori de risc locali sau sistemici care pot
afecta negativ vindecarea oaselor si a tesuturilor moi sau pot creste in alt mod severitatea efectelor secundare, riscul
de complicatii si/sau probabilitatea esecului implantului. Astfel de factori includ:
e igiena orala slaba
e istoric de fumat/vap/consum de tutun
e istoricul bolii parodontale
e istoricul radioterapiei orofaciale**
e bruxism si relatii nefavorabile ale maxilarului
o utilizarea medicamentelor cronice care pot intarzia vindecarea sau pot creste riscul de complicatii, inclusiv, dar
fara a se limita la, terapia cronica cu steroizi, terapia anticoagulantd, blocantii TNF-a, bifosfonatul si
ciclosporina

** Potentialul de esec al implantului si alte complicatii creste atunci cdnd implanturile sunt plasate in osul iradiat,
deoarece radioterapia poate duce la fibroza progresivd a vaselor de sénge si a tesuturilor moi (adicd
osteoradionecrozad), ducénd la diminuarea capacitatii de vindecare. Factorii care contribuie la acest risc crescut includ
momentul plaséarii implantului in raport cu radioterapia, apropierea expunerii la radiatii de locul implantului si doza de
radiatii la acel loc.

In cazul in care dispozitivul nu functioneaza conform destinatiei, acesta trebuie raportat producatorului dispozitivului.
Informatiile de contact sau producatorul acestui dispozitiv pentru a raporta o modificare a performantei sunt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efecte secundare

Rezultatul clinic al tratamentului este influentat de mai multi factori. Urmatoarele reactii adverse si riscuri reziduale
sunt asociate cu acest grup de dispozitive sau cu procedurile chirurgicale implicate in utilizarea acestuia. Acestea pot
necesita tratament suplimentar, chirurgie de revizuire sau consultari suplimentare cu profesionistul medical relevant.

e Reactii alergice sau de hipersensibilitate

e Anestezie, parestezie, hiperestezie si hipoestezie (tranzitorie sau permanenta)
o Deteriorarea reperului anatomic

e Vanatai

e Leziuni dentare in timpul interventiei chirurgicale

e Formarea emboliilor de grasime

e Formarea fistulei

e Leziuni gingivale

¢ Infectie (acuta si/sau cronica)

¢ Inflamatie localizata

o Pierderea sau deteriorarea dentitiei adiacente

e Leziuni termice usoare ale structurilor adiacente (de exemplu, arsura la buza)
e Sangerari nazale (proceduri de implant zigomatic)

e Leziuni nervoase

e Durere, disconfort sau sensibilitate

e Perforarea placilor labiale sau linguale

e Peri-implantita, peri-mucozitad sau o sanatate precara a tesuturilor moi periimplantate
e Perforarea sinusurilor

e lIritarea tesuturilor moi
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o Efecte secundare chirurgicale, cum ar fi durere, inflamatie, vanatai si sangerari usoare
e Leziuni termice ale osului care duc la niveluri insuficiente de osseointegrare
e Dehiscenta ranilor sau vindecarea slaba

in plus, reactiile adverse normale asociate anesteziei trebuie, de asemenea, asteptate.
Nota: aceste reactii adverse si riscuri reziduale pot varia atat in severitate, cat si in frecventa.

Precautie: mentinerea protocolului de sterilitate

Dispozitivele sterile sunt ambalate intr-o punga termosudata sau o baza de blister cu un capac ,peel-back”. Informatiile
de etichetare sunt situate pe jumatatea inferioara a pungii, in interiorul pachetului sau pe suprafata capacului decojit.
Sterilitatea este asiguratd, cu exceptia cazului in care punga este deteriorata sau deschisa.

Dispozitivele nesterile sunt furnizate curate, dar nu sterile intr-o punga termosudata sau o baza de blister cu capac
care se dezlipeste. Informatiile de etichetare sunt situate pe jumatatea inferioara a pungii sau pe suprafata capacului
decojit.

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

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

Materiale
Tip material Aliaj de titan Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminiu, 4% vanadiu) conform ASTM F136 si ISO 5832-3

Eliminare

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

Rezumatul sigurantei si performantei clinice (SSCP)

In conformitate cu Regulamentul european privind dispozitivele medicale (MDR; EU2017/745), un rezumat al
sigurantei si performantei clinice (SSCP) este disponibil pentru consultare cu privire la gamele de produse Southern
Implants®.

SSCP relevant poate fi accesat la https://ec.europa.eu/tools/eudamed

NOTA: site-ul web de mai sus va fi disponibil la lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale
(EUDAMED).

Declinarea raspunderii

Acest produs face parte din gama de produse Southern Implants® si trebuie utilizat numai cu produsele originale
asociate si conform recomandarilor ca in cataloagele individuale de produse. Utilizatorul acestui produs trebuie sa
studieze dezvoltarea gamei de produse Southern Implants® si sa-si asume intreaga responsabilitate pentru indicatiile
si utilizarea corectd a acestui produs. Southern Implants® nu isi asuma raspunderea pentru daunele cauzate de
utilizarea incorecta. Va rugam sa retineti ca este posibil ca unele produse Southern Implants® sa nu fie autorizate sau
lansate spre vanzare pe toate pietele.

UDI de baza
Produs Numarul UDI de baza
BASIC-UDI pentru burghie si dispozitive de mana 6009544038759C
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Literatura si cataloage conexe

CAT-2020 - Catalog de produse pentru implanturi hexagonale externe
CAT-2069 - Catalogul de produse pentru implanturi INVERTA®
CAT-2070 - Catalog de produse pentru implanturi zigomatice

CAT-2093 - Catalog de produse pentru implanturi cu o singura platforma
CAT-2042 - Catalog de produse pentru implanturi conice profunde
CAT-2043 - Catalog de implanturi hexagonale interne

CAT-2060 - Catalog de produse pentru implanturi PROVATA

Simboluri si avertismente

w (6% =08 QO ™ e =

Producétor: Marca CE Dispozitiv cu Sterilizat prin Nesteril Utilizare Nu reutilizati Numérul de Codul lotului Dispozitiv Reprezentant
Implanturile prescriptie iradiere dupa data res!erlllza!l catalog medical autorizat in
sudice® medicala* (mm-yy) Comunitatea
1 Albert Rd, P.O Europeanad

Box 605 IRENE,

0062,

Africa de Sud.
e ] MR O /AN
1046

Reprezentant Data Rezonanta Rezonanta Sistem unic de bariera steril cu Sistem unic Consultati Atentie Pastrati Nu utilizati
autorizat fabricatiei magnetica magnetica ambalaj de protectie in interior de bariera instructiunile departe de daca ambalajul
pentru Elvetia conditionata sigurd sterila de utilizare lumina este deteriorat
soarelui

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

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

Kemik frezleri, kemikte agilan bir deligin proksimal kisminin ¢apini genigletmek igin tasarlanmis déner cerrahi aletlerdir.
Cihazlar, abutment gibi eslesen bilesenlerin yerlestiriimesine yardimci olmak igin, bir dental implant basinin etrafinda
kemik icine girinti yapmasini saglamak amaciyla kullanilir. Kemik frezleri, tek pargali ve iki parcali versiyonlarda
mevcuttur. Kemik frezleri, ISO 1797 ile uyumlu bir mandal boyutuna sahiptir. Bu, kemik frezlerini implant motor
Unitesinin el aletine baglamak igin tasarlanmistir.

Tek pargali kemik frezleri, i¢ baglantili implantlarla uyumludur. Tek pargali kemik frezleri, implantin i¢ baglantisinin
pilot delme isleminden kalan kanal ile etkilesime giren bir tirnaga sahiptir; bu, frezin implanta gére yuksekligini
ayarlayarak kemik frezi kesme ylizeyinin implant platformuna ulasmadan durmasini saglar. Tek parcali kemik frezleri,
¢oklu kullanim igin tasarlanmis olup steril olmayan sekilde temin edilir.

iki parcali kemik frezlerinin gdvdesi, kemigi frezlerken implant arayiiziinii korumak igin implant (izerine takilan koruyucu
kapaga uyum saglamasi amaciyla i¢i bos olarak tasarlanmistir. Bu kemik frezleri, koruyucu kapak ile birlikte temin
edilir. Koruyucu kapaklar ayri olarak da temin edilebilir (Bkz. CAT-8070). iki pargali kemik frezleri, coklu kullanim igin
tasarlanmis olup steril olarak temin edilir.

Kortikal duzleyiciler, 6nerilen implant bolgesindeki diizensiz cikintilari dizlestirerek, baslatma veya pilot frezler
kullaniimadan 6nce implant bdlgesini hazirlamak igin tasarlanmistir. Kortikal dizleyiciler, Southern Implants kilavuz
kiliflariyla uyumludur ve yerlesik durduruculara sahiptir. Kortikal diizleyicilerin ISO 1797 ile uyumlu bir mandal boyutu
ve keskin kenarl diiz bir ucu vardir. Kortikal duzleyiciler, goklu kullanim igin tasarlanmig olup steril olmayan sekilde
temin edilir.

Kullanim amaci
Southern Implants® Frezler ve El aletleri, implant yerlestirme bolgesini/osteotomiyi hazirlamak ve endosse6z implantin
ve/veya protez cihazlarinin yerlestiriimesine/gikarilmasina yardimci olmak amaciyla tasarlanmistir.

Ozellikle, Southern Implants® Kemik Frezleri, bir implant platformunun etrafindaki kemikleri kaldirmak veya frezelemek
Uzere tasarlanmistir.

Kullanim endikasyonlari
Southern Implants® Frezler ve El aletleri, implant destekli protezler igin uygun olan hastalarin fonksiyonel ve estetik
tedavisinde endikedir.

Hedef kullanici
Maksillofasiyal Cerrahlar, Genel Dis Hekimleri, Ortodontistler, Periodontistler, Protez Uzmanlari ve uygun sekilde
egitilmis ve/veya deneyimli diger tip uzmanlari.

Hedeflenen ortam
Cihazlarin ameliyathane veya dis hekimi konsultasyon odasi gibi klinik ortamlarda kullaniimasi amaclanmistir.

Hedeflenen hasta popililasyonu
Southern Implants® Frezler ve El Aletleri, implant tedavisi uygulanacak hastalarda kullaniimak lzere tasarlanmistir.

Uyumluluk bilgileri

Southern Implants markali implantlarin onarimi Southern Implants bilesenleriyle yapiimalidir. Southern Implants®
kemik frezleri ve kortikal diizleyiciler Uriin yelpazesi, dort farkli implant baglantisi igin temin edilebilir. implant kodu ve
baglanti tipi, Urin kodlarindaki spesifik kisaltmalarla tanimlanabilir. Urliin yelpazesi tanimlayicilari Tablo A’'da
Ozetlenmisgtir.
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Tablo A - Uyumluluk

implant baglant: tipi Uyumlu cihaz Sterilite Kullanim sayisi
I-BPM-40, I-BPM-55 etiketli pargalar (3.0 mm implantlarla kullanihr) Steril Maksimum 10 kez
Eksternal Heks (EX) I-BNM-45, I-BNM-55 etiketli pargalar (©3.43 mm implantlarla kullanilir) Steril Maksimum 10 kez
(Iki Pargali Kemik I-BM-57, I-BM-67 etiketli pargalar (@4.0 mm implantlarla kullanilir) Steril Maksimum 10 kez
Frezleri) I-BAM-62, I-BAM-77 etiketli pargalar (@5.0 mm implantlarla kullanilir) Steril Maksimum 10 kez
I-BBBM-77 etiketli parcalar (&6.0 mm implantlarla kullanihr) Steril Maksimum 10 kez
Derin Konik (DC) I-BM-DC3-40 etiketli pargalar (&3.0 mm DC implantlarla kullanilir) Steril degil | Maksimum 10 kez
(Tek Pargali Kemik I-BM-DC4-50 etiketli pargalar (&3.5, @4.0 mm DC implantlarla kullanilir) Steril degil | Maksimum 10 kez
Frezler) I-BM-DC5-65 etiketli pargalar (5.0 mm DC implantlarla kullanilir) Steril degil | Maksimum 10 kez
internal Heks I-BM-3M-45, I-BM-3M-50 etiketli pargalar (3.3 mm platformla kullanilir) | Steril de@il | Maksimum 10 kez
PROVATA® (3M) (M) I-BM-M-45, 1-BM-M-55 etiketli parcalar (@4.0, @5.0 ve @6.0 mm Steril degil | Maksimum 10 kez
(Tek Pargali Kemik platformlarla kullanihr)
Frezler)
Tek Platform (SP) I-BM-SP-55, I-BM-SP-70 etiketli parcalar (tum SP implantlarla kullanilir) Steril degil | Maksimum 10 kez
(Tek Pargali Kemik
Frezler)
D-35CL-GSN ve D-35CL-GS etiketli pargalar (3.5 mm implantlarla Steril degil | Maksimum 10 kez
Tek Platform (SP) kullanilir)
(Kortikal Diizleyiciler) D-40CL-GS etiketli pargalar (d4.0 mm implantlarla kullanilir) Steril degil | Maksimum 10 kez
D-50CL-GS etiketli pargalar (5.0 mm implantlarla kullanilir) Steril degil | Maksimum 10 kez

Klinik performans

Southern Implants® Kemik Frezleri ve Kortikal Diizleyiciler, implant yerlestirme igin gerekli olan osteotominin hassas
bir sekilde baslatiimasi ve sekillendiriimesi amaciyla tasarlanmigtir. Uygun uzunluk, ¢ap ve kesici 6zellikleri gibi 6zel
geometrileri, implant yataginin dogru ve verimli bir sekilde hazirlanmasini saglar.

Klinik faydalar

Southern Implants® Kemik Frezleri ve Kortikal Diizleyiciler, hassas osteotomi hazirliina olanak taniyarak implant
destekli protez tedavisinde hayati bir rol oynar. Bu cihazlarin klinik faydalari dogrudan performanslarindan ziyade
restoratif tedavinin genel basarisina katkilariyla iligkilidir; ancak dogru implant yerlesiminin saglanmasindaki rolleri,
olumlu sonuglari destekler.

Bu tedavi yaklasiminin temel klinik faydalari arasinda, belirlenen defektin etkin sekilde onarilmasi ve hasta
memnuniyetinin artmasi yer alir. Ayrica, basaril protez rehabilitasyonu; sosyal etkilesimde artig, psikososyal iyilik hali,
6zsaygl ve 6zguvende gelisim gibi faydalara da katkida bulunabilir. Bu faydalar dogrudan dlgulebilir olmasa da, islevin
geri kazandiriimasi, implantin ideal konumda yerlestiriimesi ve hem estetik hem de fonksiyon agisindan hastanin
bildirdigi memnuniyet gibi olumlu tedavi sonuglariyla yakindan iligkilidir.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon

iki pargali Kemik Frezleri, steril olarak (gamma isiniyla sterilize edilmistir) temin edilir ve son kullanma tarihinden
(ambalaj etiketine bakin) énce ¢oklu kullanim igin tasarlanmistir. Kap veya sizdirmazlik elemani hasar gérmedikce
veya agllmadikca sterilite saglanir.

Tek parcali Kemik Frezleri ve Kortikal Dlzleyiciler, steril olmayan sekilde temin edilir ve ¢oklu kullanim i¢in endikedir.
Ambalajin zarar gémesi halinde Uruni kullanmayin ve Southern temsilciniz ile iletisim kurun veya Urini Southern

Implants®a iade edin. Cihazlar oda sicakhiginda kuru bir yerde saklanmali ve dogrudan glines Isi§ina maruz
kalmamalidir. Uriiniin hatal sekilde saklanmasi cihazin ézelliklerini olumsuz yénde etkileyebilir.
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Tekrar kullanilabilir pargalarla ilgili sinirlamalar

Tekrar kullanilabilir aletler icin dogrudan bir deder verilememektedir. Sik islemden gecgirmenin aletler Gzerindeki etkisi
fazla degildir. Uriin dmri genellikle kullanim sirasindaki asinma ve hasara goére belirlenir, bu nedenle her kullanimdan
sonra uygun sekilde bakimi yapilan ve incelenen aletler pek ¢ok kez tekrar kullanilabilir. Bu aletler igin kullanim sayisini
kaydettiginiz bir kontrol listesi tutun.

Cihazi yeniden islemden gegirmeden 6nce, bu bilesenlerin tekrar kullanim igin uygunluk durumlari kapsamli bir sekilde
incelenmeli ve test edilmelidir.

NOT: alet tepsisinin kontaminasyonunu ve steril cerrahi eldivenlerin zarar gérme riskini en aza indirmek icin kullanim
sirasinda frezleri ve aletleri steril cimbizlarla tutun.

Muhafaza
Kullanimdan sonra, mimkun olan en kisa strede, aleti soduk suya daldirarak tim gérindr kalintilar (kemik, kan veya
doku) temizleyin (kurumus topragin ¢ikariimasi zor olabilir).

On temizlik

Tikal alanlardaki topradi temizlemek igin aletleri el pargalarindan ve tim baglanti pargalarindan sékin. Yerlestirme
aletlerinden PEEK uglarini ¢ikarin. llik suda 3 dakika yikayin ve sertlesmis kalintilari yumusak bir naylon firgayla
temizleyin. Temizlik sirasinda mekanik hasardan kaginin.

Manuel temizlik veya otomatik temizlik

Uygun bir deterjanla (6r. Steritech alet temizleyici - %5 seyreltme) ultrasonik bir banyo hazirlayin, 20 dakika sonikasyon
yapin (son kullanici tarafindan kanitlanmasi halinde alternatif yontemler kullanilabilir). Saflastiriimis/steril su ile
durulayin.

NOT: her zaman temizlik maddelerinin ve dezenfektan Ureticilerinin kullanma talimatlarina uyun.

Cihazlan bir termal dezenfektoriin icine yulkleyin. Temizleme ve dezenfeksiyon dongisini ve ardindan kurutma
déngusind galistirin.

Kurutma

Aletlerin icini ve digini filtrelenmis basingli hava ile veya tek kullanimlik hav birakmayan bezlerle kurulayin. Aletleri
cikardiktan sonra mimkin oldugunca hizli bir sekilde saklama kabina yerlestirin. Aletlerin biraz daha kurutulmasi
gerekiyorsa, temiz bir yerde kurutun.

inceleme
Aletlerde herhangi bir hasar olup olmadidini kontrol etmek i¢in pargalari gézle inceleyin.

Ambalajlama

Sterilitenin saglandigindan emin olmak icin buharli sterilizasyon igin belirtilen dogru ambalajlama materyalini kullanin.
Cift ambalaj dnerilmektedir. Uygun oldugu durumlarda, temizlenmis, dezenfekte edilmis ve kontrol edilmis cihazlar
monte edilebilir ve uygun sekilde alet tepsilerine yerlestirilebilir. Alet tepsileri iki kat sarilabilir veya sterilizasyon
torbalarina koyulabilir.

Sterilizasyon
Southern Implants®, aletleri kullanmadan énce sterilize etmek igin asadidaki prosediirlerden birini 6nermektedir:
1. ©on vakumlu sterilizasyon yontemi: cihazi 132°C’de (270°F) 180-220 kPa’'da 4 dakika buharla sterilize edin.
Haznede en az 20 dakika kurutun. Sadece buhar sterilizasyonu i¢in onaylanmis bir sargi veya poset
kullaniimahdir.
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2. ABD’deki kullanicilar igin: 6n vakumlu sterilizasyon ydntemi: sarili bir sekilde, 135°C'de (275°F) 180 - 220
kPa'da 3 dakika boyunca buharla sterilize edin. Haznede 20 dakika kurutun. Belirtilen buharl sterilizasyon
déngusu igin onaylanmis bir sargl veya poset kullanin.

NOT: ABD’deki kullanicilar, hedeflenen sterilizasyon déngusi igin sterilizatériin, sargi veya posetin ve tim sterilizatér
aksesualarinin FDA onayli olmasini saglamalidir.

Saklama
Saklama sirasinda steriliteyi saglamak icin ambalaj biitlinligind koruyun. Keskin kenarlarin korozyona ugramasini ve
bozulmasini dnlemek i¢in ambalaj, saklama isleminden énce tamamen kuru olmalidir.

Kontrendikasyonlar

Belirli bir tedavi veya prosedurin bir pargasi olarak kullanilan tim cihaz gruplarinin kontrendikasyonlari gegerlidir. Bu
nedenle, implant cerrahisi/tedavisinde kullanilan sistemlerin/tibbi cihazlarin kontrendikasyonlarina dikkat edilmeli ve
ilgili belgeler incelenmelidir.

Southern Implants® Frezler ve El Aletlerine Ozgii Kontrendikasyonlar:
o Asagidaki materyallerdeki kimyasal bilesenlere karsi alerji veya asin duyarhhk: Titanyum, Aliminyum,
Vanadyum, Paslanmaz Celik.

Uyarilar ve 6nlemler
ONEMLI NOT: BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINI TUTMAZ
e Dental implantlarin, yeni teknolojiler/sistemlerin ve Metal Abutment cihazlarinin gtivenli ve etkin kullanimi igin
Ozel bir egitim alinmasi 6nemle tavsiye edilmektedir. Bu egitimin uygun teknik, sistemin biyomekanik
gereklilikleri ve spesifik sistem igin gerekli radyografik degerlendirmeler konusunda yetkinlik kazanmak igin
uygulamali ydntemleri icermesi gerekir.
e Hatali teknik implantin basarisizli§ina, sinirlerin/damarlarin tahribatina ve/veya destekleyen kemigin kaybina
yol acabilir.
e Cihazin uyumsuz veya uygun olmayan cihazlarla birlikte kullaniimasi arizalanmasina veya duguk performans
gOstermesine neden olabilir.
e Cihazlar agiziginde kullanilirken aspirasyonu dnlemek igin yeterince sabitlenmeleri zorunludur, ¢tinki Grtinlerin
aspirasyonu enfeksiyona veya fiziksel yaralanmaya neden olabilir.
e Steril olmayan malzemelerin kullanimi, dokuda sekonder enfeksiyonlara veya enfeksiydz hastaliklarin
transferine neden olabilir.
e Kullanma Talimatlarinda belirtilen uygun temizleme, yeniden sterilizasyon ve saklama prosedurlerine riayet
edilmemesi cihazin hasara ugramasina, sekonder enfeksiyona veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
¢ Yeniden kullanilabilir cihazlar i¢in 6nerilen kullanim sayisinin asilmasi cihazda hasara, sekonder enfeksiyona
veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
¢ Kunt frezlerin kullanimi kemik tahribatina neden olarak osseointegrasyonu tehlikeye atabilir.

Yeni bir sistem kullanmadan veya yeni bir tedavi ydntemini denemeden énce yeni ve deneyimli implant kullanicilarinin
egitim almasi gerekliliginin vurgulanmasi énemlidir.

Hasta Segimi ve Operasyon Oncesi Planlama

Basarili implant tedavisi icin kapsamli bir hasta secimi sureci ve titiz bir operasyon 6ncesi planlama kritik 6neme
sahiptir. Bu sureg iyi egitimli cerrahlar, restoratif dis hekimleri ve laboratuvar teknisyenlerinden olusan multidisipliner
bir ekip arasinda danigmayi icermelidir.

Hasta taramasi, en azindan su unsurlari kapsamalidir: tibbi ve dental éykunin detayli degerlendirmesi, gorsel ve

radyolojik muayeneler yoluyla yeterli kemik boyutlarinin varhdinin degerlendiriimesi, anatomik yapilarin konumlarinin
analizi, olumsuz oklizal kosullarin varliginin belirlenmesi ve hastanin periodontal saglik durumunun incelenmesi.
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Basarili implant tedavisi igin sunlar 6nem tagimaktadir:
1. Konak dokudaki travmanin en aza indirilmesi ve bdylece basarili osseointegrasyon potansiyelini artiriimasi.
2. Radyografik verilerle ilgili 6lgimleri dogru belirlemek; bu adimda yapilacak hatalar komplikasyonlara yol
agabilir.
3. Sinir, damar ve arter gibi hayati 6nem tagiyan anatomik yapilarin farkinda olunmasi ve tahrip olmalarinin
onlenmesi. Bu yapilarin zarar gérmesi, gérme kaybi, sinir hasari ve asiri kanama gibi ciddi komplikasyonlara
neden olabilir.

Uygun hasta se¢imi, implant yerlestirme konusunda yeterli egitim ve tecribeye sahip olma ve bilgilendiriimis onam igin
gerekli bilgilerin sunulmasina iligskin sorumluluk hekime aittir. Potansiyel implant adaylarinin titiz bir sekilde taranmasi
ve sistemi kullanma konusunda yuksek bir yetkinlige sahip bir hekimin sirece dahil olmasiyla, komplikasyon ve ciddi
yan etkiler olasiligi 6nemli 6l¢iide azaltilabilir.

Yiiksek Riskli Hastalar
Kemik ve yumusak doku iyilesmesini olumsuz etkileyebilecek veya yan etkilerin siddetini, komplikasyon riskini ve/veya
implant basarisizlik ihtimalini artirabilecek lokal veya sistemik risk faktorlerine sahip hastalar tedavi edilirken dikkat
edilmesi gerekir. S6z konusu faktorlere sunlar dahildir:

e oral hijyenin yetersiz olmasi

e sigara ve tutdn drunleri kullanim éykusu

e periodontal hastalik dykusu

o Orofasiyal radyoterapi dykusu**

e Bruksizm ve olumsuz ¢ene iligkileri

e buradakilerle sinirli olmaksizin kronik steroid tedavisi, anti-koagulan tedavisi, TNF-a blokerleri, bifosfonat ve

siklosporin dahil iyilesmeyi geciktirebilecek veya komplikasyon riskini artirabilecek kronik ilag kullanimi

** Radyoterapi damarlarda ve yumusak dokuda progresif fibrozise yol agarak iyilesme kapasitesinin dlismesine neden
olabileceginden (yani osteoradyonekroz), implantlar isinlanmis kemige yerlestirildiginde implant basarisizligi ve diger
komplikasyonlar ihtimali artar. Bu artan riske katkida bulunan faktérler, implant yerlestirme zamanlamasinin radyasyon
tedavisi ile iliskisi, radyasyonun implant bélgesine yakinhgi ve bu bélgedeki radyasyon dozu gibi unsurlari igerir.

Cihazin amagclandigdi gibi calismamasi halinde, bu durum cihazin ureticisine bildiriimelidir. Bir performans
degisikliginin bildirilecegi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri asagidaki gibidir:
sicomplaints@southernimplants.com.

Yan etkiler

Tedavinin klinik sonucu bir¢ok faktérden etkilenir. Asagidaki yan etkiler ve artik riskler, bu cihaz grubuyla veya cihazin
kullanimini iceren cerrahi islemlerle iliskilidir. Bu durumlar, ilave tedavi, revizyon cerrahisi veya ilgili saglik uzmani ile
ek gorismeler gerektirebilir.

o Alerjik veya asiri duyarlilik reaksiyonlari

e Anestezi, parestezi, hiperestezi ve hipoestezi (gegici veya kalici)
e Anatomik yapilarda hasar

e Morarma

e Cerrahi sirasinda dis yaralanmasi

e Yag embolisi olusumu

e Fistll olusumu

o Digeti yaralanmasi

o Enfeksiyon (akut ve/veya kronik)

e Lokalize inflamasyon

e Komsu diglerin kaybi veya zarar gérmesi

e Komsu yapilarda hafif termal hasar (6rnegin dudakta yanik)
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e Nazal kanama (Zigomatik implant proseddirlerinde)

e Sinir hasari

e Agri, rahatsizlik veya hassasiyet

e Labial ve lingual plaklarin perforasyonu

e Peri-implantitis, peri-mukozit veya peri-implant yumusak doku sagliginda bozukluk

e Sinls Perforasyonu

e Yumusak doku irritasyonu

e Cerrahi yan etkiler: agri, inflamasyon, morarma ve hafif kanama

o Kemikte termal hasar olusmasi ve buna bagli olarak yetersiz seviyede osseointegrasyon gelismesi
e Yara acglimasi veya yetersiz iyilesme

Ayrica, anestezi ile iligkili normal yan etkilerin de beklenmesi gerekir.
Not: bu yan etkiler ve kalici riskler farkli siddet ve siklik derecelerinde ortaya ¢ikabilir.

Onlem: steriliteyi koruma protokolii

Steril cihazlar bir soyma posetinde veya "arkasi soyulabilir" kapakli blister tabanda paketlenir. Etiket bilgileri posetin
alt yarisinda, paketin i¢cinde veya arkasi soyulabilir kapagin ylizeyinde yer almaktadir. Poset hasar gérmedikge veya
aclimadikca sterilite saglanir.

Steril olmayan cihazlar temiz ancak steril olmayan bir soyma posetinde veya arkasi soyulabilir kapakl blister tabanda
tedarik edilir. Etiket bilgileri posetin alt yarisinda veya arkasi soyulabilir kapagin ylzeyinde yer almaktadir.

Ciddi kazalarla ilgili bildirim
Cihazla iliskili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, cihazin Ureticisine ve kullanicinin ve/veya hastanin
yerlesik oldugu Uye devletteki yetkili makama bildiriimelidir.

Ciddi bir olayin bildirilecegi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri asadidaki gibidir:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materyaller

Materyal tipi ASTM F136 ve ISO 5832-3 uyarinca Titanyum alasim Ti-6Al-4V (%90 titanyum, %6 aliminyum,
%4 vanadyum)

imha

Cihazin ve ambalajinin imhasi: farkl kontaminasyon seviyelerini dikkate alarak, yerel ydonetmeliklere ve cevresel
gerekliliklere uyun. Kullanilmig maddeleri imha ederken, sivri frezlere ve aletlere dikkat edin. Her zaman yeterli kigisel
koruyucu ekipman (KKE) kullaniimahdir.

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)
Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR; EU2017/745) uyarinca, Southern Implants® Grln serileri ile ilgili olarak bir

incelenmek lzere Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) mevcuttur.

ilgili SSCP’ye https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinden erisilebilir.

NOT: Yukaridaki internet sitesi Avrupa Tibbi Cihaz Veri Tabani'nin (EUDAMED) faaliyete gegmesiyle birlikte kullanima
acllacaktir.

Sorumluluk reddi

Bu Urlin Southern Implants® (riin yelpazesinin bir pargasidir ve sadece ilgili orijinal Griinlerle ve her bir Griinin
katalogunda yer alan tavsiyelere gore kullaniimalidir. Bu Grinidn kullanicisi Southern Implants® Uriin yelpazesinin
gelisimini incelemeli ve bu uridnin dogru endikasyonlari ve kullanimi igin tim sorumlulugu Ustlenmelidir. Southern
Implants®, hatali kullanima bagli hasara iliskin sorumluluk kabul etmez. Bazi Southern Implants® Uriinlerinin tim
pazarlarda onaylanamayacagini veya piyasaya surilmeyebilecegini unutmayin.
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Temel UDI
Uriin Temel UDI Numarasi
Frezler ve El Aletlerine iligkin Temel UDI 6009544038759C

ilgili literatiir ve kataloglar

CAT-2020 - Eksternal Heks implantlar Uriin Katalogu
CAT-2069 - INVERTA® implantlar Uriin Katalogu
CAT-2070 - Zigomatik implantlar Uriin Katalogu
CAT-2093 - Tek Platform implantlar Uriin Katalogu
CAT-2042 - Derin Konik implantlar Uriin Katalogu
CAT-2043 - internal Heks implantlar Katalogu
CAT-2060 - PROVATA implantlar Uriin Katalogu

Semboller ve uyarilar

dceg®@lﬂllﬂlmo oo e

Uretici: Southern CE igareti Receteli Isinlama Steril degil Son kullanma Tekrar Tekrar Katalog Seri kodu Tibbi cihaz Avrupa
Implants® cihaz* kullanilarak tarihi (aa-yy) kullanmayin sterilize numarasi Toplulugu'ndaki
1 Albert Rd, P.O sterilize etmeyin Yetkili Temsilci
Box 605 IRENE, edilmistir
0062,
s @) Sl
el: —
/A [MR A
o~
u
Yetkili isvigre Uretim tarihi Manyetik Manyetik Koruyucu ambalaji iginde olan Tekli steril Kullanma Dikkat Glines Ambalaj
Temsilcisi Rezonans Rezonans tekli steril bariyer sistemi bariyer talimatina Isigindan hasarliysa
kosullu givenli sistemi bagvurun uzak tutun kullanmayin

* Regeteli cihaz: Regeteli. Dikkat: Federal Yasa, bu cihazin satisini lisansli bir doktor veya dis hekimi tarafindan veya bu kisilerin siparisi Uzerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

Her hakki saklidir. Southern Implants®, Southern Implants® logosu ve bu belgede kullanilan diger tiim ticari markalar, bagka bir sey belirtiimedigi veya belirli bir durumda baglamdan agikga
anlagiimadig! takdirde, Southern Implants®in ticari markalaridir. Bu belgedeki triin resimleri yalnizca gosterim amaghidir ve iriinii dogru dlcekte temsil etmeyebilir. Kullanilan iiriiniin ambalaji
lizerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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