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m INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Scan Flags

Description

The scan flags are premanufactured and are available in different connections. The items are to be fitted directly onto
implants or indirectly, to the compact conical abutment or to the laboratory analogue on a dental model. The scan flags
are made from commercially pure titanium or titanium alloy (Ti-6Al-4V) and are supplied with a screw to secure the scan
flag onto the dental implant or analogue. The scan flags are provided non-sterile with the exception of the multipurpose
fixture mount (SFT-PRO3) which is provided sterile.

Intended use
The Southern Implants® Impression Copings and Scan Flags are intended to facilitate the transfer of the orientation and
position of placed endosseous implants or abutments to a lab model.

Indications for use
The Southern Implants® Impression Copings and Scan Flags are indicated for the prosthetic planning, design and
manufacture.

Specifically, the Southern Implants® Scan Flags are indicated for digital impression procedures.

Intended user
Dental Technicians, 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 dental laboratory as part of the restoration design and manufacture as well as
in a clinical environment such as an operating theatre or a dentist consultation room.

Intended patient population
The Southern Implants® Impression Copings and Scan Flags are intended to be used in patients subject to implant-
retained prosthetic restoration procedures.

Compatibility information

Southern Implants® should be restored with Southern components. In the Southern Implants® range there are 8 implant
and/or abutment 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

External Hex (EX) Parts labelled SFT-EX-(9)

TRI-NEX® (EL) (Lobe) Parts labelled SFT-EL-(Q)

Deep Conical (DC) Parts labelled SFT-DC-(9)

Internal Hex (M) Parts labelled SFT-M (used with @3.75, 4.20 and 5.00 mm implants)
Internal Hex PROVATA® (M/ Z) Parts labelled SFT-PRO3 (used with @3.30 mm implants)

Parts labelled SFT-M (used with @4.00, 5.00 and 6.00 mm implants)
Parts labelled SFT-Z (used with @7.00, 8.00 and 9.00 mm implants)

IT Internal Octagon (ITS/ ITS6) Parts labelled SFT-IT (used with @4.80 mm platform)
Parts labelled SFT-IT6 (used with @6.50 mm platform)
Single Platform (SP) Parts labelled SFT-SP (used for @3.50, 4.00 and 5.00 mm implants)
Compact Conical Abutments Parts labelled CMC1, CMC2 and CMC-ZG-2 (used with @4.80 mm compact conical platform)

Parts labelled CMCW1 and CMCW?2 (used with @6.00 mm compact conical platform

Clinical performance

The Impression Copings and Scan Flags are intended to aid in the prosthetic procedures associated with implant
therapy. Consequently, the clinical performance of these devices is primarily defined by the success of the prosthetic
outcome. This performance can be quantitatively assessed through prosthetic survival/success, which serves as an
important indicator of their effectiveness and success in clinical practice.
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Clinical benefits

The Southern Implants® Impression Copings and Scan Flags play a crucial role in ensuring the successful outcome of
prosthetic procedures, though they do not provide a direct clinical benefit. However, the clinical benefits of the associated
treatment, target implant, and/or prosthetic device(s) should be acknowledged, with relevant documentation reviewed
as necessary.

Storage, cleaning and sterilisation

For Sterile Components:

The component is supplied sterile (sterilised by gamma irradiation) and intended for single-use prior to the expiration
date (see packaging label). Sterility is assured unless the container or seal is damaged or opened. If packaging is
damaged do not use the product and contact your Southern representative or return to Southern Implants®. The devices
must be stored in a dry place at room temperature and not exposed to direct sunlight. Incorrect storage may influence
device characteristics.

Do not reuse components indicated for single-use only. Reusing these components may result in:
e damage to the surface or critical dimensions, which may result in performance and compatibility degradation.
e adds the risk of cross-patient infection and contamination if single-use items are reused.

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

For Non-Sterile Components:

This component is supplied non-sterile and is indicated for single 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.

Do not reuse components indicated for single-use only. Re-using these components may:
e damage on the surface or critical dimensions, which may result in performance and compatibility degradation.
e adds the risk of cross-patient infection and contamination if single-use items are reused.

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

Southern Implants® recommends one of the following procedures to sterilise the restorations and non-sterile single-use
components 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.

Contraindications

The contraindications of the specific target implant and prosthetic devices apply. Therefore, the contraindications of the
systems/medical devices utilized as part of implant surgery/therapy should be noted and the relevant documents
consulted.

Contraindications specific to the Southern Implants® Impression Copings and Scan Flags:

e Allergies or hypersensitivity to chemical ingredients in the following materials: Titanium, Aluminium, Vanadium,
Acetal/polyoxymethylene and Stainless Steel.

Other than the above, there are no contraindications unique to this system.
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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 subject 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.
e 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.
o 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.
e Exceeding the number of recommended uses for reusable devices can result in device damage, secondary
infection or patient harm.
o 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

e history of smoking/vaping/tobacco use

e history of periodontal disease

e history of orofacial radiotherapy**

e bruxism and unfavourable jaw relations
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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 Bruising

e Dental injury during surgery

e Gingival injury

¢ Infection (acute and/or chronic)

e Localized inflammation

e Pain, discomfort or tenderness

e Soft tissue irritation

e Surgical side effects such as pain, inflammation, bruising and mild bleeding
¢ Prosthetic misfit or improper connection
e  Sub-optimal aesthetic result

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.

Precaution: maintaining sterility protocol

The 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
or blister is damaged or opened.

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

Scan Flags & Scan Flag Screws: Commercially Pure Titanium Grade 4 according to ASTM F67 and
ISO 5832-2, Titanium alloy Ti-6Al-4V (90% titanium, 6% aluminium,
4% vanadium) according to ASTM F136 and ISO 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.
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Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
As required by the European Medical Device Regulation (MDR; EU2017/745), a Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) is available for perusal with regard to Southern Implants® product ranges.

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

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

Disclaimer of liability

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

Basic UDI
Product Basic-UDI Number
Basic-UDI for Scan Flags 6009544038789

Related literature and catalogues

CAT-2004 - TRI-NEX® Implants Product Catalogue

CAT-2005 - IT Implants Product Catalogue

CAT-2010 - Osseointegrated Fixtures Catalogue

CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue

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

CAT-2060 - PROVATA® Implants Product Catalogue

CAT-2069 - Deep Conical INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue

CAT-2093 - Single Platform Implants Product Catalogue
CAT-2095 - External Hex INVERTA® Implants Product Catalogue

Symbols and warnings

M CGWA2®@|£|LOTMD [Eceer]
2797

Manufacturer: CE mark Prescription Sterilised Non-sterile Use by date Do not Do not Catalogue Batch code Medical Authorised
Southern Implants® device* using (mm-yy) reuse resterilise number device representative in the
1 Albert Rd, P.O irradiation European
Box 605 IRENE, Community
O 2K
oul fica.
Tel: +27 12 667 A M R \
1046
Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if
representative for manufacture Resonance Resonance with protective packaging barrier system instruction from package is damaged
Switzerland conditional safe inside for use sunlight

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

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

Los marcadores de exploracién con escaner son prefabricados y se encuentran disponibles en diferentes conexiones.
Las piezas deben ajustarse directamente sobre los implantes o, indirectamente, al pilar conico compacto o al analogo
de laboratorio en un modelo dental. Los marcadores de exploracion estan fabricados en titanio comercialmente puro o
aleacion de titanio (Ti-6Al-4V) y se suministran con un tornillo para asegurar el marcador de exploracion al implante
dental o al analogo. Los marcadores de exploracion se suministran sin esterilizar, a excepcion de la montura de fijacion
multiuso (SFT-PRO3), que se suministra esterilizada.

Uso previsto

Las Cofias de impresiéon y los Marcadores de exploracién Southern Implants® estan disefiados para facilitar la
transferencia de la orientacion y la posicién de los implantes endodseos o de los pilares colocados a un modelo de
laboratorio.

Indicaciones de uso
Las Cofias de impresién y los Marcadores de exploracion Southern Implants® estan indicados para la planificacion, el
disefo y la fabricacion de protesis.

En concreto, los Marcadores de exploracién Southern Implants® estan indicados para procedimientos de impresion
digital.

Usuario previsto
Técnicos dentales, 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 laboratorio dental como parte del disefio y la fabricacion de
restauraciones, asi como en un entorno clinico, como un quiréfano o una consulta odontolégica.

Poblacion de pacientes prevista
Las Cofias de impresion y los Marcadores de exploracion Southern Implants® estan destinados a utilizarse en pacientes
sometidos a restauraciones protésicas atornilladas con implantes.

Informacion sobre la compatibilidad

Los implantes Southern Implants® deben restaurarse con componentes Southern. En la gama de Southern Implants ©
contamos con 8 implantes y conexiones de implantes y pilares. El cddigo del implante y el tipo de conexién se pueden
identificar mediante abreviaturas especificas en los codigos de productos. Los identificadores de cada gama se
resumen en la Tabla A.

Tabla A: Compatibilidad

Tipo de conexion en el Dispositivo compatible

implante

Hexagonal externo (EX) Piezas etiquetadas SFT-EX-(Q).

TRI-NEX® (EL) (Lobulo) Piezas etiquetadas SFT-EL-(9).

Cénica profunda (DC) Piezas etiquetadas SFT-DC-(J).

Hexagonal interno (M) Piezas etiquetadas SFT-M (utilizadas con implantes de &3,75, 4,20 y 5,00 mm)

Piezas etiquetadas SFT-PRO3 (utilizadas con implantes de ©@3,30 mm).
Piezas etiquetadas SFT-M (utilizadas con implantes de @4,00, 5,00 y 6,00 mm)
Piezas etiquetadas SFT-z (utilizadas con implantes de &7,00, 8,00 y 9,00 mm)

Hexagonal interno PROVATA®
(M/2)

Piezas etiquetadas SFT-IT (utilizadas con plataformas de @4,80 mm)

Octagonal intema IT (ITS/ITS6) Piezas etiquetadas SFT-IT6 (utilizadas con plataformas de &6,50 mm)

Plataforma unica (SP) Piezas etiquetadas SFT-SP (utilizadas con implantes de &3,50, 4,00 y 5,00 mm)

Piezas etiquetadas CMC1, CMC2 y CMC-ZG-2 (utilizadas con la plataforma conica compacta de @4,80 mm)

Pil oni
llares Conicos Compactos Piezas etiquetadas CMCW1 y CMCW?2 (utilizadas con la plataforma cénica compacta de @6,00 mm)
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Rendimiento clinico

Las Cofias de impresién y los Marcadores de exploracion estan disefiados para facilitar los procedimientos protésicos
asociados al tratamiento con implantes. Por lo tanto, el rendimiento clinico de estos dispositivos viene definido
principalmente por el éxito protésico. Este rendimiento puede evaluarse cuantitativamente a través de la
supervivencia/éxito de la protesis, que constituye un indicador importante de su eficacia y éxito en la practica clinica.

Beneficios clinicos

Las Cofias de impresion y los Marcadores de exploracion Southern Implants® tienen un papel crucial para garantizar el
éxito de los procedimientos protésicos asociados al laboratorio, aunque no proporcionan un beneficio clinico directo.
Sin embargo, deben reconocerse los beneficios clinicos del tratamiento asociado, el implante objetivo y los dispositivos
protésicos, y debe revisarse la documentacion pertinente segun sea necesario.

Almacenamiento, limpieza y esterilizacion

Para componentes estériles:

El componente se suministra estéril (esterilizado por irradiacion gamma) y destinado a un solo uso antes de la fecha
de caducidad (Consulte la etiqueta del envase). La esterilizacion esta garantizada a menos que el envase o el sello
estén danados o abiertos. Si el envase esta dafiado, no utilice el producto y péngase 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.

No reutilizar los componentes indicados para un solo uso. La reutilizacién de estos componentes puede provocar:
e dafios en la superficie o en las dimensiones criticas, lo que puede provocar una degradacion del rendimiento y
de la compatibilidad.
e un aumento del riesgo de infeccidén y contaminacion cruzada entre pacientes si se reutilizan los articulos de un
solo uso.

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

Para componentes no estériles:

Este componente se suministra sin esterilizar y esta indicado para un solo uso. Si el envase esta dafiado, no utilice el
producto y péngase 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.

No reutilizar los componentes indicados para un solo uso. La reutilizacidon de estos componentes puede dar lugar a:
e dafos en la superficie o en las dimensiones criticas, lo que puede provocar una degradacion del rendimiento y
de la compatibilidad.
e un aumento del riesgo de infeccién y contaminacion cruzada entre pacientes si se reutilizan los articulos de un
solo uso.

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

Southern Implants® recomienda los siguientes procedimientos para esterilizar las restauraciones y los componentes no
esterilizados de un solo uso 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.
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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 esterilizacion por vapor indicado.

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

Contraindicaciones

Se aplican las contraindicaciones especificas del implante y los dispositivos protésicos especificos. 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 las Cofias de impresion y los Marcadores de exploracion Southern Implants®:

e Alergias o hipersensibilidad a los ingredientes quimicos de los siguientes materiales: Titanio, aluminio, vanadio,
acetal/polioximetileno y acero inoxidable.

Aparte de lo anterior, no existen contraindicaciones exclusivas para este sistema.

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 en cuestion, se recomienda encarecidamente una formacion 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.

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

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

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

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

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

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

o Eluso de fresas romas puede causar dafos en el hueso, comprometiendo potencialmente la oseointegracion.

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.

Seleccioén del paciente y planificaciéon 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 radiolégicas para evaluar la presencia de unas dimensiones 6seas adecuadas, la posicion de los puntos de
referencia anatémicos, la presencia de condiciones oclusales desfavorables al igual que el estado de salud periodontal
del paciente.
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Para un tratamiento de implante exitoso, es importante:
1. Minimizar el traumatismo del tejido huésped, aumentando asi las posibilidades de éxito de la oseointegracion.
2. Identificar con precision las medidas en relacion con los datos radiograficos, ya que de lo contrario pueden
surgir complicaciones.
3. Estar atento para evitar dafiar estructuras anatémicas 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 formacién y experiencia adecuadas en la
colocacién de implantes y del suministro de la informacion 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.
e Antecedentes de tabaquismo/vapeo/consumo de tabaco.
e Antecedentes de enfermedad periodontal.
o Antecedentes de radioterapia orofacial**.
e Bruxismo y relaciones mandibulares desfavorables
e Uso de medicamentos cronicos que puedan retrasar la cicatrizacion o aumentar el riesgo de complicaciones,
incluidos, entre otros, la terapia crénica 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 cicatrizacién. 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.

Efectos secundarios

El resultado clinico del tratamiento depende de multiples factores. Los siguientes efectos secundarios y riesgos
residuales estan asociados a este grupo de dispositivos 0 a los procedimientos quirdrgicos relacionados con su uso.
Es posible que requieran tratamiento adicional, cirugia de revisién o consultas adicionales con el profesional médico
correspondiente.

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

e Hematomas.

e Lesion dental durante la cirugia.

e Lesion gingival.

e Infeccion (aguda o crénica).

¢ Inflamacién localizada.

e Dolor, molestia o sensibilidad.

e Irritacion de los tejidos blandos.

e Efectos secundarios quirdrgicos como dolor, inflamacién, hematomas y hemorragias leves.
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e Un ajuste o una conexién inadecuada de la prétesis.
e Resultados estéticos por debajo del estandar.

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 esterilizacion

Los dispositivos 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 esterilizacion esta garantizada a menos que la bolsa de plastico o la tapa del blister estén dafiadas o
abiertas.

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

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

Materiales
Marcadores de exploracion y tornillos Titanio comercialmente puro de Grado 4 de acuerdo con ASTM F67 e
ISO de marcadores de exploracion: 5832-2, Aleacion de titanio Ti-6Al-4V (90 % titanio, 6 % aluminio,
4 % vanadio) segun ASTM F136 e ISO 5832-3
Eliminacion

Eliminacién del dispositivo y de su empaque: siga la normativa local y los requisitos medioambientales, teniendo en
cuenta los diferentes niveles de contaminacion. Al eliminar los 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 seguridad y 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 sobre 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 catélogos 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 los Marcadores de exploracion 6009544038789J
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Literatura y catalogos relacionados

CAT-2004 - Catalogo de productos de implantes TRI-NEX®

CAT-2005 - Catéalogo de productos de implantes IT

CAT-2010 - Catalogo de productos de implantes Osteointegrados

CAT-2020 - Catélogo de productos de implantes Hexagonales Externos
CAT-2042 - Catalogo de productos de implantes Conicos Profundos

CAT-2043 - Catélogo de productos de implantes Hexagonales Internos
CAT-2060 - Catalogo de productos de implantes PROVATA®

CAT-2069 - Catalogo de productos de implantes Conicos Profundos INVERTA®
CAT-2070 - Catélogo de productos de implantes Cigomaticos

CAT-2093 - Catalogo de productos de implantes de Plataforma Unica
CAT-2095 - Catalogo de productos de implantes Hexagonales Externos INVERTA @

Simbolos y advertencias

“ C279§ AN g ® @ REF| [LOT] [MD| EF=

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

1 Albert Rd, P.O O \.
Box 605 IRENE, / _—
0062, & MR m &
Sudafrica.
Tel: +27 12 667 - . . . " o "
1046 Repliesentante Fegha de Condicional Seguro para ‘ Sistema de barrgra esteéril Sistema d'e. ?onsul!?r las Precaucién Mantener No LI(I|IZa’I' si ~el
autorizado para fabricacion de Resonancia simple con embalaje protector barrera estéril instrucciones alejado de la envase esta dafado
Suiza Resonancia Magnética en el interior unico de uso luz del sol
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

| Flag di Scansione sono pre-lavorati e disponibili con diverse connessioni. Gli articoli devono essere montati
direttamente sugli impianti o indirettamente, sul moncone conico compatto o sull'analogo da laboratorio su un modello
dentale. | flag di scansione sono realizzati in titanio commercialmente puro o in lega di titanio (Ti-6Al-4V) e sono forniti
con una vite per fissarli sull'impianto dentale o sull'analogo. | flag di scansione sono forniti non sterili, a eccezione del
supporto di fissaggio multiuso (SFT-PRO3) che viene fornito sterile.

Uso previsto
Le Cappette per Impronta e i Flag di Scansione Southern Implants® sono destinati a facilitare il trasferimento
dell'orientamento e della posizione degli impianti endossei o dei monconi inseriti su un modello di laboratorio.

Istruzioni per l'uso
Le Cappette per Impronta e i Flag di Scansione Southern Implants® sono indicati per la pianificazione, la progettazione
e la produzione protesica.

In particolare, i Flag di Scansione Southern Implants® sono indicati per le procedure di impronta in formato digitale.

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

Ambiente previsto
| dispositivi sono destinati all'uso in un laboratorio odontotecnico come parte della progettazione e della fabbricazione
della protesi, nonché in un ambiente clinico come una sala operatoria o uno studio dentistico.

Popolazione di pazienti prevista
Le Cappette per Impronta e i Flag di Scansione Southern Implants® sono destinati all'uso su pazienti sottoposti a
procedure di restauro protesico implantare.

Informazioni sulla compatibilita

Gli impianti Southern Implants® devono essere ripristinati con componenti Southern. La gamma Southern Implants®
comprende 8 connessioni per impianti /o monconi. 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.

Tabella A - Compatibilita

Tipo di connessione dell'impianto | Dispositivo compatibile

External Hex (EX) Parti etichettate SFT-EX-(9)

TRI-NEX® (EL) (Lobo) Parti etichettate SFT-EL-(9)

Deep Conical (DC) Parti etichettate SFT-DC-(Q)

Internal Hex (M) Parti etichettate SFT-M (utilizzate con impianti @ 3,75, 4,20 e 5,00 mm)
Internal Hex PROVATA® (M/ Z) Parti etichettate SFT-PRO3 (utilizzate con impianti @3,30 mm)

Parti etichettate SFT-M (utilizzate con impianti & 4,00, 5,00 e 6,00 mm)
Parti etichettate SFT-Z (utilizzate con impianti & 7,00, 8,00 e 9,00 mm)

Internal Octagon IT (ITS/ ITS6) Parti etichettate SFT-IT (utilizzate con piattaforma @4,80 mm)
Parti etichettate SFT-IT6 (utilizzate con piattaforma @ 6,50 mm)
Single Platform (SP) Parti etichettate SFT-SP (utilizzate con impianti & 3,50, 4,00 e 5,00 mm)
Monconi Conici Compatti Parti etichettate CMC1, CMC2 e CMC-ZG-2 (utilizzate con piattaforma conica compatta @4,80 mm)

Parti etichettate CMCW1 e CMCW?2 (utilizzate con piattaforma conica compatta @6,00 mm)

Prestazioni cliniche

Le Cappette per Impronta e i Flag di Scansione sono destinati a supportare le procedure protesiche associate alla
terapia implantare. Di conseguenza, la performance clinica di questi dispositivi &€ definita principalmente dal successo
dell'esito protesico. Queste prestazioni possono essere valutate quantitativamente tramite la sopravvivenza o il
successo della protesi, che costituiscono un importante indicatore dell’efficacia e del successo degli strumenti nella
pratica clinica.
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Vantaggi clinici

Le Cappette per Impronta e i Flag di Scansione Southern Implants® svolgono un ruolo cruciale nel garantire il successo
delle procedure protesiche, pur non fornendo un beneficio clinico diretto. Tuttavia, i benefici clinici del trattamento
associato, dell'impianto target e/o del o dei dispositivi protesici devono essere riconosciuti, con la revisione della
documentazione pertinente, se necessario.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

Per componenti sterili:

Il componente & fornito sterile (sterilizzato mediante irradiazione gamma) e destinato al monouso prima della data di
scadenza (vedere l'etichetta sulla confezione). La sterilizzazione & garantita, salvo che il contenitore o il sigillo risultino
danneggiati o aperti. Se la confezione & danneggiata, non utilizzare il prodotto e contattare il rappresentante Southern
o restituirlo a Southern Implants®. | dispositivi devono essere conservati in un luogo asciutto a temperatura ambiente e
non esposti alla luce solare diretta. La conservazione errata puo influire sulle caratteristiche del dispositivo.

Non riutilizzare i componenti indicati come monouso. Il riutilizzo di questi componenti pud comportare:
e danni alla superficie o alle dimensioni critiche, che possono provocare un degrado delle prestazioni e della
compatibilita;
e un aumento del rischio di infezione e contaminazione crociata tra pazienti, nel caso in cui vengano riutilizzati
articoli monouso.

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

Per componenti non-sterili:

Questo componente € fornito non sterile ed € indicato per uso singolo. 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.

Non riutilizzare i componenti indicati come monouso. Il riutilizzo di questi componenti puo:
e causare danni alla superficie o alle dimensioni critiche, il che pud comportare una riduzione delle prestazioni e
della compatibilita;
e un aumento del rischio di infezione e contaminazione crociata tra pazienti, nel caso in cui vengano riutilizzati
articoli monouso.

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

Southern Implants® raccomanda una delle seguenti procedure per sterilizzare i restauri e i componenti monouso non
sterili 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.

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

Si applicano le controindicazioni relative all'impianto specifico e ai dispositivi protesici di riferimento. 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 Cappette per Impronta e ai Flag di Scansione Southern Implants®:

o Allergie o ipersensibilita verso gli ingredienti chimici presenti nei seguenti materiali: titanio, alluminio, vanadio,
acetale/poliossimetilene e acciaio inossidabile.

Oltre a quanto sopra, non esistono controindicazioni specifiche per questo sistema.

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 in
oggetto, si consiglia vivamente di seguire 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 l'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 Lamancata osservanza di procedure di pulizia, ri-sterilizzazione e conservazione adeguate, come indicato nelle
Istruzioni per I'Uso, pud causare danni al dispositivo, infezioni secondarie o lesioni al paziente.

e |l superamento del numero di utilizzi raccomandati per i dispositivi riutilizzabili puoé 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 |l
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;
2. Identificare con precisione le misure rispetto ai dati radiografici, poiché I'inosservanza di questa indicazione pud
causare complicazioni;
3. Evitare di danneggiare le strutture anatomiche vitali, come nervi, vene e arterie. La lesione di queste strutture
pud causare gravi complicazioni, tra cui lesioni oculari, danni ai nervi ed emorragie eccessive.
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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 o 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 dellimpianto e di altre complicazioni aumenta quando gli impianti vengono inseriti in un 0sso
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 dellinserimento 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 Reazionel/i allergica/e o di ipersensibilita

e Ecchimosi

e Lesioni dentali durante l'intervento

e Lesione gengivale

e Infezione (acuta e/o cronica)

e Inflammazione localizzata

e Dolore, fastidio o sensibilita

e |Irritazione dei tessuti molli

o Effetti collaterali dell'intervento chirurgico come dolore, inflammazione, ecchimosi e lieve sanguinamento
o Disadattamento protesico o connessione impropria
¢ Risultato estetico non ottimale

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 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 la busta o il blister non
siano danneggiati o aperti.
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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 l'utente e/o il paziente.

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

Materiali

Flag di Scansione e Viti per Flag di Scansione: Titanio commercialmente puro grado 4 in conformita a ASTM F67
e ISO 5832-2, lega di titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% alluminio,
4% vanadio) in conformita 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.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP)
Come richiesto dal Regolamento Europeo sui Dispositivi Medici (MDR; EU2017/745), & disponibile una Sintesi relativa

alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per le gamme di prodotti Southern Implants®.

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

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

Esonero da responsabilita

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

UDI di base
Prodotto Numero UDI di base
UDI di Base per i Flag di Scansione 6009544038789J

Letteratura correlata e cataloghi

CAT-2004 - Catalogo dei Prodotti per Impianti TRI-NEX®

CAT-2005 - Catalogo dei Prodotti per Impianti IT

CAT-2010 - Catalogo per Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati
CAT-2020 - Catalogo dei Prodotti per Impianti External Hex

CAT-2042 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Deep Conical
CAT-2043 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Internal Hex

CAT-2060 - Catalogo dei Prodotti per Impianti PROVATA®

CAT-2069 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Deep Conical INVERTA®
CAT-2070 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Zigomatici

CAT-2093 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Single Platform
CAT-2095 - Catalogo de Prodotti per Impianti External Hex INVERTA®
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IS 'sTRUZIONI PER L'USO: Southern Implants® Flag di Scansione

Simboli e avvertenze

“ C€ A g ® @ [REF [LOT| [MD
2797 —

Produttore: Marchio CE Dispositivo Sterilizzato Non sterile Data di Non Numero di Codice lotto Dispositivo Rappresentante
Southern Implants® di per utilizzo riutilizzare sterilizzare catalogo medico autorizzato nella
1 Albert Rd, P.O prescrizione* irradiazione (mm-aa) Comunita Europea

Box 605 IRENE, \\‘//
0062, ﬁ M R Z | N
Sudafrica.
o
| |

Tel: +27 12 667

1046 Rappresentante Data di Condizionato Risonanza Singolo sistema di barriera Sistema di Consultare Attenzione Tenere Non usare se la
autorizzato per la produzione dalla magnetica sterile con imballo protettivo barriera sterile le istruzioni lontano dalla confezione &
Svizzera risonanza sicura all'interno singolo per l'uso luce del sole danneggiata
magnetica

* 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 responsabilita del medico controllare i simboli che appaiono sulla confezione del prodotto in uso.
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NOTICE D’UTILISATION : Drapeaux de numérisation de Southern Implants®

Description

Les drapeaux de numérisation sont préfabriqués et sont disponibles en différentes connexions. Les éléments doivent
étre posés directement sur les implants ou indirectement, sur le pilier conique compact ou sur I'analogue de laboratoire
sur un modele dentaire. Les reperes de numérisation sont fabriqués en titane pur a usage commercial ou en alliage de
titane (Ti-6Al-4V) et sont fournis avec une vis permettant de fixer le repére de numérisation sur I'implant dentaire ou sur
son analogue. Les repéres de numérisation sont fournis non stériles, a I'exception du support de fixation polyvalent
(SFT-PRO3) qui est fourni stérile.

Usage prévu
Les transferts d’empreinte et repéres de numérisation de Southern Implants® permettent de reproduire avec précision
la position et I'orientation des implants endo-osseux ou des piliers sur un modéle de laboratoire.

Notice d’utilisation
Les transferts d’empreinte et repéeres de numérisation de Southern Implants® sont utilisés pour la planification, la
conception et la fabrication des prothéses.

Plus précisément, les reperes de numérisation de Southern Implants® sont congus pour les procédures d’empreintes
numerique.

Utilisateur concerné
Techniciens dentaires, chirurgiens maxillo-faciaux, dentistes généralistes, orthodontistes, parodontistes,
prosthodontistes et autres professionnels de la santé diment formés et/ou expérimentés.

Environnement d'utilisation prévu

Les dispositifs sont destinés a étre utilisés dans un laboratoire dentaire dans le cadre de la conception et de la fabrication
de la restauration, ainsi que dans un environnement clinique tel qu'un bloc opératoire ou une salle de consultation
dentaire.

Population de patients ciblée
Les transferts d’empreinte et les repéres de numérisation de Southern Implants® sont destinés a étre utilisés chez les
patients dans le cadre de procédures de restauration prothétique sur implants.

Informations sur la compatibilité

Veuillez n’utiliser que des composants de Southern Implants pour la restauration des produits de marque Southern
Implants®. Dans la gamme Southern Implants ® il existe 8 types de connexions d’'implants et/ou piliers. Le code de
limplant 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.

Tableau A - Compatibilité

Type de connexion de I'implant Dispositif compatible

Hexagone externe (EX) Pieces étiquetées SFT-EX-(J)

TRI-NEX® (EL) (Lobe) Pieces étiquetées SFT-EL-(Q)

Conique profond (DC) Pieces étiquetées SFT-DC-(J)

Hexagone interne (M) Pieces étiquetées SFT-M (utilisées avec les implants d’'un diameétre de 3,75, 4,20 et 5,00 mm)

Hexagone interne PROVATA® (M/ Z) | Piéces étiquetées SFT-PRO3 (utilisées avec les implants d’'un diamétre de 3,30 mm)
Piéces étiquetées SFT-M (utilisées avec les implants d’'un diamétre de 4,00, 5,00 et 6,00 mm)
Piéces étiquetées SFT-Z (utilisées avec les implants d’'un diamétre de 7,00, 8,00 et 9,00 mm)

Octogone interne IT (ITS/ ITS6) Piéces étiquetées SFT- IT (utilisées avec les plateformes d’un diamétre de 4,8 mm)
Piéces étiquetées SFT-IT6 (utilisées avec les plateformes d’'un diamétre de 6,50 mm)
Plateforme simple (SP) Piéces étiquetées SFT-SP (compatible avec des implants de diamétre 3,50, 4,00 et 5,00 mm)
Piliers coniques compacts Pieces étiquetées CMC1, CMC2 et CMC-ZG-2 (utilisées avec la plateforme conique compacte d’un

diamétre de 4,80 mm)
Pieces étiquetées CMCW1 et CMCW2 (utilisées avec la plateforme conique compacte d’un diamétre de
6,00 mm)
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NOTICE D’UTILISATION : Drapeaux de numérisation de Southern Implants®

Performance clinique

Les transferts d’empreinte et les repéres de numérisation sont congus pour faciliter les procédures prothétiques
associées a la thérapie implantaire. Par conséquent, les performances cliniques de ces dispositifs sont principalement
définies par le succes du résultat prothétique. Cette performance peut étre évaluée quantitativement a travers la
pérennité/le succes prothétique, qui constitue un indicateur important de leur efficacité et de leur succés dans la pratique
clinique.

Avantages cliniques

Les transferts d’empreinte et les repéres de numérisation de Southern Implants® jouent un role essentiel pour garantir
le bon déroulement des interventions prothétiques, bien qu’ils n’apportent pas de bénéfice clinique direct. Cependant,
les avantages cliniques du traitement associé, de I'implant cible et/ou du (des) dispositif(s) prothétique(s) doivent étre
reconnus, et la documentation pertinente doit étre examinée si nécessaire.

Stockage, nettoyage et stérilisation

Pour les composants stériles :

Ce composant est livré stérile (stérilisé par irradiation gamma) et doit étre utilisé une seule fois avant la date de
péremption (veuillez consulter I'étiquette de I'emballage). Le produit reste stérile tant que son récipient ou son scellé
n'est pas endommagé ou ouvert. 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 lumiére directe du soleil. Un stockage inadéquat peut influencer les caractéristiques de
I'appareil.

Ne pas réutiliser les composants congus pour un usage unique. La réutilisation de ces composants peut avoir les
conséquences suivantes :
e des dommages a la surface ou des altérations des dimensions critiques peuvent entrainer une détérioration
des performances et de la compatibilité.
e ajoute le risque d'infection et de contamination croisée des patients si les articles a usage unique sont réutilisés.

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

Pour les composants non stériles :

Ce composant est fourni non stérile et est a usage unique. 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 lumiére directe du soleil. Un stockage inadéquat peut influencer
les caractéristiques de I'appareil.

Ne pas réutiliser les composants congus pour un usage unique. La réutilisation de ces composants peut avoir pour
conséquence :
e des dommages a la surface ou des altérations des dimensions critiques, qui peuvent entrainer une dégradation
des performances et de la compatibilité.
e ajoute le risque d'infection et de contamination croisée des patients si les articles a usage unique sont réutilisés.

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

Southern Implants® recommande I'une des procédures suivantes pour stériliser les restaurations et les composants a
usage unique non stériles 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
approuvé pour la stérilisation a la vapeur doit étre utilisé.
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NOTICE D’UTILISATION : Drapeaux de numérisation de Southern Implants®

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.

Contre-indications

Les contre-indications de I'implant cible spécifique et des prothéses 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 transferts d’empreinte et repéres de numérisation de Southern Implants® :

o Allergies ou hypersensibilité aux ingrédients chimiques des matériaux suivants : Titane, aluminium, vanadium,
acétal/polyoxyméthyléne et acier inoxydable.

Outre les cas précédents, il n'existe aucune contre-indication spécifique a ce systéme.

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

o Pour garantir une utilisation slre et efficace des implants dentaires, des nouvelles technologies/nouveaux
systemes et des appareils concernés, 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
systéme spécifique.

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

e 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 est impératif de les sécuriser de maniére adéquate
pour éviter toute aspiration, car I'aspiration de produits peut entrainer une infection ou des lésions 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 la notice
d’utilisation peut endommager le dispositif, provoquer des infections secondaires ou nuire au patient.

e 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.

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.
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NOTICE D’UTILISATION : Drapeaux de numérisation de Southern Implants®

Pour garantir le succés d'un traitement implantaire, il est essentiel de :
1. Minimiser le traumatisme du tissu héte permet d’augmenter le potentiel de réussite de I'ostéointégration.
2. Identifier 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 lésions de ces structures peuvent entrainer de graves complications, notamment des Iésions
oculaires, des Iésions 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 l'utilisation du systéme, le risque de complications et d'effets
secondaires graves peut étre considérablement réduit.

Patients a haut risque
Des précautions particuliéres 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**
¢ e bruxisme et les relations défavorables des machoires
o Iutilisation 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

** | e risque de défaillance de I'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 l'appareil, veuillez en informer le fabricant. Voici les coordonnées du fabricant de cet
appareil a utiliser en cas de changement de performance : sicomplaints@southernimplants.com.

Effets secondaires

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.

e Réaction(s) allergique(s) ou d'hypersensibilité
e les ecchymoses

e la blessure dentaire pendant l'intervention

e lalésion gingivale

e linfection (aigué et/ou chronique)

¢ [linflammation localisée

e ladouleur, la géne ou la sensibilité

o Tlirritation des tissus mous
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o les effets secondaires de la chirurgie tels que : la douleur, l'inflammation, les ecchymoses et les saignements
légers

e Mauvais ajustement prothétique ou connexion incorrecte

o le résultat esthétique sous-optimal

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

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

Reperes de numérisation et vis de repére :  Titane commercialement pur grade 4 selon les normes ASTM F67 et
ISO 5832-2, alliage de titane Ti-6Al-4V (90% de titane, 6% d'aluminium,
4% de vanadium) selon les 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
usagés, il convient de préter attention aux forets et aux instruments tranchants. Un équipement de protection individuelle
adéquat doit étre porté en permanence.

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

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

Le RCSPC 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 drapeaux de numérisation 6009544038789J
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Littérature connexe et catalogues

CAT-2004 - Catalogue de produits pour les implants Tri-Nex®

CAT-2005 - Catalogue des produits d'implants IT

CAT-2010 - Catalogue de fixation ostéo-intégrée

CAT-2020 - Catalogue des produits d'implants a hexagone externe
CAT-2042 - Catalogue des produits d'implants coniques profonds

CAT-2043 - Catalogue des produits d'implants a hexagone interne
CAT-2060 - Catalogue des produits d'implants PROVATA®

CAT-2069 - Catalogue des produits d'implants coniques profonds INVERTA®
CAT-2070 - Catalogue des produits d'implants zygomatiques

CAT-2093 - Catalogue d'implants a plateforme simple

CAT-2095 - Catalogue des produits d'implants a hexagone externe INVERTA®

Symboles et avertissements

MD

“ cmg g ® @ [REF [LOT]

Fabricant : Marquage CE Dispositif Stérilisé par Non stérile Date limite Ne pas Ne pas Numéro de
Southern sur irradiation d'utilisation réutiliser restériliser. catalogue
Implants® ordonnance* (mm/aaaa)

1 Albert Rd, P.O

Code du lot

Dispositif
médical

Box 605 IRENE, Q .__.\é//
0062, Afrique du ——
MR AN
| |

Afrique du Sud
Tél. : +27 12 667

1046 Représentant Date de Résonance Résonance Systéme de barriére stérile Systéme de Consultez la
désigné pour la fabrication magnétique magnétique unique avec emballage de barriére stérile notice
Suisse conditionnelle slre protection a l'intérieur simple d'utilisation

Mise en
garde

Conserver a
l'écart de la
lumiére du soleil

[ £c [Ree]

Représentant
désigné pour la
communauté
Européenne

Ne pas utiliser si
'emballage est
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 & des fins d'illustration et ne représentent pas

nécessairement le produit avec précision a I'échelle. Il incombe au clinicien de vérifier les symboles figurant sur I'emballage du produit pendant son utilisation.
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IEEESSI GEBRAUCHSANWEISUNG: Southern Implants® Scankérper

Beschreibung

Die Scankorper werden vorgefertigt und sind in verschiedenen Anschliissen erhaltlich. Die Elemente werden direkt auf
Implantaten oder indirekt auf dem kompakten konischen Abutment oder auf dem Laboranalog auf einem Zahnmodell
befestigt. Die Scankorper bestehen aus kommerziell reinem Titan oder einer Titanlegierung (Ti-6Al-4V) und werden mit
einer Schraube geliefert, um den Scankdérper auf dem Zahnimplantat oder dem Analog zu befestigen. Die Scankdrper
werden unsteril geliefert, mit Ausnahme der Mehrzweck-Halterung (SFT-PRO3), die steril geliefert wird.

Verwendungszweck
Die Southern Implants® Abdruckpfosten und Scankorper dienen dazu, die Orientierung und Position eingesetzter
enossaler Implantate oder Abutments auf ein Labor-modell zu Gbertragen.

Anwendungsgebiete
Die Southern Implants® Abdruckpfosten und Scankoérper sind fiir die prothetische Planung, das Design und die
Herstellung bestimmt.

Insbesondere, sind die Southern Implants® Scankarper fir digitale Abformverfahren vorgesehen.

Vorgesehene Benutzer
Zahntechniker:innen, Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurg:innen, Zahnarzt:innen, Kieferorthopad:innen, Parodontolog:
innen, Prothetiker:innen sowie andere entsprechend ausgebildete und/oder erfahrene medizinische Fachkrafte.

Vorgesehene Einsatzumgebung

Die Instrumente sind fiir die Anwendung im zahnmedizinischen Labor im Rahmen der Planung und Herstellung
prothetischer Versorgungen sowie in einer klinischen Umgebung wie einem Operationssaal oder zahnarztlichen
Behandlungsraum vorgesehen.

Vorgesehene Patientenpopulation
Die Southern Implants® Abdruckpfosten und Scankérper sind fiir die Anwendung bei Patientinnen und Patienten
bestimmt, die sich einer implantatgetragenen prothetischen Versorgung unterziehen.

Kompatibilitatsinformationen

Die Implantate von Southern Implants® sollten mit Southern-Komponenten versorgt werden. Im Produktsortiment von®
Southern Implants® gibt es 8 Implantat- und/oder Abutmentverbindungen. Der Implantatcode und der Verbindungstyp
kénnen durch spezifische Abkurzungen in den Produktcodes identifiziert werden. Die Bereichskennungen sind in
Tabelle A zusammengefasst.

Tabelle A - Kompatibilitat

Verbindungstyp des Implantats Kompatibles Gerit

AuRensechskant (EX) Teile mit der Kennzeichnung SFT-EX-(QJ)
TRI-NEX® (EL) (Lobe) Teile mit der Kennzeichnung SFT-EL-(J)
Tief konisch (DC) Teile mit der Kennzeichnung SFT-DC-(J)
Innensechskant (M) Teile mit der Kennzeichnung SFT-M (verwendet mit @3,75-, 4,20- und 5,00-mm-Implantaten)

Innensechskant PROVATA® (M/ Z) Teile mit der Kennzeichnung SFT-PROS3 (verwendet mit &3,30-mm-Implantaten)
Teile mit der Kennzeichnung SFT-M (verwendet mit @4,00-, 5,00- und 6,00-mm-Implantaten)
Teile mit der Kennzeichnung SFT-Z (verwendet mit @7,00-, 8,00- und 9,00-mm-Implantaten)

IT Innenachtkant (ITS/ ITS6) Teile mit der Kennzeichnung SFT-IT (verwendet mit @4,80-mm-Plattform)
Teile mit der Kennzeichnung SFT-IT6 (verwendet mit @6,50-mm-Plattform)
Einzelplattform (SP) Teile mit der Kennzeichnung SFT-SP (verwendet mit @3,50-, 4,00- und 5,00-mm-Implantaten)
Kompakte konische Abutments Teile mit der Kennzeichnung CMC1, CMC2 und CMC-ZG-2 (verwendet mit @&4,80-mm-kompakter-

konischer-Plattform)
Teile mit der Kennzeichnung CMCW1 und CMCW?2 (verwendet mit &6,00-mm-kompakter-konischer-
Plattform
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Klinische Leistung

Die Abdruckpfosten und Scankorper dienen als Hilfsmittel bei den prothetischen Verfahren im Zusammenhang mit der
Implantattherapie. Dementsprechend wird die klinische Leistung dieser Produkte in erster Linie durch den Erfolg der
prothetischen Ergebnisse bestimmt. Diese Leistung kann quantitativ anhand der Protheseniberlebensrate bzw. des
prothetischen Erfolgs bewertet werden, was einen wichtigen Indikator fir die Wirksamkeit und den Erfolg in der
klinischen Praxis darstellt.

Klinischer Nutzen

The Southern Implants® Abdruckpfosten und Scankdrper spielen eine entscheidende Rolle bei der Sicherstellung eines
erfolgreichen prothetischen Verfahrens, auch wenn sie selbst keinen direkten klinischen Nutzen bieten. Die klinischen
Vorteile der zugehorigen Behandlung, des verwendeten Implantats und/oder der prothetischen Komponenten sollten
jedoch bertiicksichtigt und gegebenenfalls durch relevante Dokumentationen tberprift werden.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Fur sterile Komponenten:

Das Komponent wird steril geliefert (durch Gammabestrahlung sterilisiert) und ist fir den einmaligen Gebrauch vor
Ablauf des Verfallsdatums bestimmt (siehe Verpackungsetikett). Die Sterilitat ist gewahrleistet, sofern der Behalter oder
das Siegel nicht beschadigt oder gedffnet wird. Wenn die Verpackung beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet
werden, und bitte wenden Sie sich in diesem Fall an lhren Ansprechpartner bei Southern Implants oder senden Sie das
Produkt an Southern Implants® zurlick. Die Gerate miissen an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert
werden und dirfen nicht dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt werden. Eine falsche Lagerung kann die
Gerateeigenschaften beeinflussen.

Komponenten, die nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt sind, dirfen nicht wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung dieser Komponenten kann zu den nachstehenden Folgen fiihren:
e Schéaden an der Oberflache oder an kritischen Abmessungen, die zu einer Verschlechterung der Leistung und
Kompatibilitat fihren kénnen.
o Erhéht das Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen, wenn Einwegartikel wiederverwendet werden.

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

Fir unsterile Komponenten:

Diese Komponente wird unsteril geliefert und ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Wenn die Verpackung
beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden, und bitte wenden Sie sich in diesem Fall an lhren
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.

Komponenten, die nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt sind, durfen nicht wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung dieser Komponenten kann:
e Schaden an der Oberflache oder an kritischen Abmessungen, die zu einer Verschlechterung der Leistung und
Kompatibilitat flihren kénnen.
o erhoht das Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen, wenn Einwegartikel wiederverwendet werden.

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

Southern Implants® empfiehlt eines der folgenden Verfahren, um die Restaurationen und unsterilen
Einwegkomponenten vor dem Gebrauch zu sterilisieren:
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1. Pre-Vakuum-Sterilisationsverfahren: Dampfsterilisation bei 132 °C (270 °F), 180—220 kPa, fir 4 Minuten. Fur
mindestens 20 Minuten in der Kammer trocknen. Es dirfen nur fir die Dampfsterilisation zugelassene
Verpackungen oder Beutel verwendet werden.

2. Fir Anwender in den USA: Vorgehen zur Vorvakuum-Sterilisation: verpackt, Dampfsterilisation bei 135°C
(275°F) bei 180 - 220 kPa fur 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.

Kontraindikationen

Es gelten die Kontraindikationen der jeweils vorgesehenen Implantat- und Prothetiksysteme. Daher sollten Sie die
Kontraindikationen der Systeme/Medizinprodukte, die im Rahmen einer Implantatoperation/-therapie eingesetzt
werden, beachten und die entsprechenden Dokumente konsultieren.

Spezifische Kontraindikationen fiir die Southern Implants® Abdruckpfosten und Scankérper:

e Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegeniiber chemischen Bestandteilen der folgenden Materialien: Titan,
Aluminium, Vanadium, Acetal/Polyoxymethylen und Edelstahl.

Abgesehen von den oben genannten Punkten gibt es keine speziellen Kontraindikationen fur dieses System.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
WICHTIGER HINWEIS: DIESE ANLEITUNG IST NICHT ALS ERSATZ FUR EINE ANGEMESSENE SCHULUNG
GEDACHT

e Um die sichere und effektive Anwendung von Zahnimplantaten, neuen Technologien/Systemen sowie der hier
beschriebenen Instrumente sicherzustellen, wird dringend empfohlen, eine spezialisierte Schulung zu
absolvieren. Diese Schulung sollte praktische Methoden beinhalten, um die richtige Technik, die
biomechanischen Anforderungen des Systems und die fir das jeweilige System erforderlichen
Roéntgenuntersuchungen zu erlernen.

e Eine unsachgemale Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/Gefallen und/oder
zum Verlust des stutzenden Knochens fiihren.

e Die Verwendung des Gerats mit inkompatiblen oder nicht korrespondierenden Geraten kann zu einer
schlechten Leistung oder einem Ausfall des Gerats flhren.

e 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
fuhren kann.

e Die Verwendung von unsterilen Gegenstdnden kann zu Sekundarinfektionen 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 flhren.

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

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 sorgfaltige praoperative Planung sind flir eine erfolgreiche
Implantatbehandlung unerlasslich. Dieser Prozess sollte die Konsultation eines multidisziplindren Teams umfassen, zu
dem gut ausgebildete Chirurgen, restaurative Zahnarzte und Labortechniker gehéren.
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Das Patientenscreening sollte mindestens eine grundliche medizinische und zahnmedizinische Anamnese sowie
visuelle und radiologische Untersuchungen umfassen, um das Vorhandensein ausreichender Knochendimensionen,
die Positionierung anatomischer Orientierungspunkte, das Vorhandensein ungunstiger okklusaler Bedingungen und
den parodontalen Gesundheitszustand des Patienten zu beurteilen.

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

1. Minimieren Sie das Trauma des Wirtsgewebes und erhdhen Sie so das Potenzial fur eine erfolgreiche
Osseointegration.

2. Bestimmen Sie die Malle im Verhaltnis zu den Roéntgendaten genau, da dies sonst zu Komplikationen flihren
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 fihren, einschlief3lich
Augenverletzungen, Nervenschaden und ibermaRigen Blutungen.

Die Verantwortung fiir die richtige Auswahl der Patienten, eine angemessene Ausbildung und Erfahrung beim Einsetzen
von Implantaten und die Bereitstellung geeigneter Informationen, die fur eine informierte Zustimmung erforderlich sind,
liegt bei den Arzten. Durch die Kombination einer griindlichen Priifung potenzieller Implantatkandidaten mit einem Arzt,
der Uber ein hohes Maf} an Kompetenz in der Anwendung des Systems verflgt, kann das Potenzial fir 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 beeintrachtigen oder auf andere Weise die Schwere der
Nebenwirkungen, das Risiko von Komplikationen und/oder die Wahrscheinlichkeit eines Implantatversagens erhdhen
kénnen. Zu diesen Faktoren gehéren:
e schlechte Mundhygiene
e Vorgeschichte des Rauchens/Dampfens/Tabakkonsums
e Vorgeschichte von Parodontalerkrankungen
e Vorgeschichte einer orofazialen Strahlentherapie**
e Bruxismus und ungunstige Kieferrelationen
e Einnahme von chronischen Medikamenten, die die Heilung verzégern oder das Risiko von Komplikationen
erhéhen kénnen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, chronische Steroidtherapie, gerinnungshemmende
Medikamente, TNF-a-Blocker, Bisphosphonate und Cyclosporin

** Das Risiko eines Implantatversagens und anderer Komplikationen erhbht sich, wenn Implantate in bestrahlten
Knochen eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose von BlutgefédBen und
Weichgewebe fiihren kann (d. h. e., Osteoradionekrose) flihren kann, was eine verminderte Heilungsfahigkeit zur Folge
hat. Zu den Faktoren, die zu diesem erhbhten Risiko beitragen, gehbren 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 kénnen
weitere Behandlungen, Revisionseingriffe oder zusatzliche Konsultationen mit dem zustandigen medizinischen
Fachpersonal erforderlich machen:
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e Allergische Reaktionen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen
e Blutergusse

e Zahnverletzungen wahrend des Eingriffs

e Verletzung des Zahnfleisches (Gingivaverletzung)

¢ Infektion (akut und/oder chronisch)

o Lokalisierte Entziindung

e Schmerzen, Unbehagen oder Druckempfindlichkeit

o Weichteilreizungen

e Chirurgische Nebenwirkungen wie Schmerzen, Entziindungen, Bluterglisse und leichte Blutungen
e Prothetische Fehlpassung oder unsachgemalfie Verbindung
e Suboptimales asthetisches Ergebnis

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

VorsichtsmafRnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls

Die Gerate sind in einem Peel-Beutel oder in einer Blisterschale mit ,Peel-Back“-Deckel verpackt. Die
Kennzeichnungsangaben befinden sich auf der unteren Halfte des Beutels, im Inneren der Verpackung oder auf der
Oberflache des Peel-Back-Deckels. Die Sterilitdt ist gewahrleistet, solange Beutel oder Blister nicht beschadigt oder
geoffnet sind.

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfalle

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller des
Produkts und der zustandigen Behdrde 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

Scan-Flags und Scankdrper-Schrauben: Kommerzielles Reinitan, Grad 4, gemall ASTM F67 und ISO 5832-2;
Titanlegierung Ti-6Al-4V (90 % Titan, 6 % Aluminium, 4 % Vanadium)
gemall ASTM F136 und ISO 5832-3.

Entsorgung

Entsorgung des Gerats und seiner Verpackung: Die o6rtlichen Vorschriften und Umweltbestimmungen sind zu beachten,
wobei unterschiedliche Verschmutzungsgrade zu bericksichtigen sind. Bei der Entsorgung von Altgeraten ist auf
scharfe Bohrer und Instrumente zu achten. Es muss stets 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) flr die Produktreihen von Southern Implants® zur Verfligung gestellt worden.

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

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

Haftungsausschluf

Dieses Produkt ist Teil der Produktpalette von Southern Implants® und sollte nur mit den dazugehodrigen
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
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fur die korrekte Indikation und Verwendung dieses Produkts (ibernehmen. Southern Implants® Gibernimmt keine Haftung
fir Schaden, die durch unsachgemaflen Gebrauch entstehen. Bitte beachten Sie, dass einige Produkte von Southern
Implants® moglicherweise nicht in allen Markten zugelassen oder zum Verkauf freigegeben sind.

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI fiir Scankorper 6009544038789J

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge

CAT-2004 - Produktkatalog fiir TRI-NEX® Implantate

CAT-2005 - Produktkatalog fur IT-Implantate

CAT-2010 - Katalog fur Osseointegrierte Vorrichtungen

CAT-2020 - Produktkatalog fur AuRensechskant-Implantate
CAT-2042 - Produktkatalog fur Tief konische Implantate

CAT-2043 - Produktkatalog fir Innensechskant-Implantate
CAT-2060 - Produktkatalog fiir PROVATA® Implantate

CAT-2069 - Produktkatalog fiir Deep Conical INVERTA® Implantate
CAT-2070 - Produktkatalog fur Zygomatic-Implantate

CAT-2093 - Produktkatalog fur Einzelplattform-Implantate
CAT-2095 - Produktkatalog fiir External Hex INVERTA® Implantate

Symbols und Warnhinweise

Cﬂg e g ® @ [REF [LOT] [MD| ==

Hersteller: CE- Verschreibungspflichti Sterilisation Unsteril Verfallsdatu Nicht Nicht Katalognummer Chargencode Medizinisches Zugelassener
Southern Kennzeichnung ges Produkt* durch m (mm-jj) wiederverwe resterilisieren Geréat Vertreter in
Implants® Bestrahlung nden der
1 Albert Européischen
Rd, P.O Gemeinschaft
e O \-\I,"
IRENE, —
MR 2
Stidafrika. n
Stidafrika . . . . . . .
Zugelassener Herstellungsdatum Magnetische Magnetisch Einzelnes Einfaches Konsultieren Sie Achtung Von Nicht
Tel: +27 L . . . : " "
12667 Vertreter flr die Resonanz e Resonanz Sterilbarrieresystem mit Sterilbarrieres die Sonnenlicht verwenden,
Schweiz bedingt sicher innenliegender ystem Gebrauchsanwe fernhalten wenn die
1046 .
Schutzverpackung isung Verpackung

beschéadigt ist.

* Verschreibungspflichtiges Geréat: Nur auf Rezept. Vorsicht: Laut Bundesgesetz darf dieses Geréat nur von einem approbierten Arzt oder Zahnarzt oder auf deren Anordnung hin 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 Uberprifen.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Southern Implants® Sinalizadores de varredura

Descricao

Os sinalizadores de varredura sao pré-fabricados e estlo disponiveis em diferentes conexdes. As pegcas devem ser
colocadas diretamente nos implantes ou indiretamente, no pilar conico compacto ou no analogo de laboratério num
modelo dentario. Os sinalizadores de varredura sao fabricados em titanio comercialmente puro ou em liga de titanio
(Ti-6Al-4V) e sao fornecidos com um parafuso para fixar o indicador de varredura ao implante dentario ou ao analogo.
Os sinalizadores de varredura sao fornecidos nao estéreis, com exceg¢ao do suporte de fixagdo multiuso (SFT-PRO3),
que é fornecido estéril.

Utilizagao pretendida
As coifas de impressdo e sinalizadores de varredura Southern Implants® destinam-se a facilitar a transferéncia da
orientagao e posigao dos implantes enddsseos ou pilares colocados para um modelo de laboratdrio.

Indicagodes de utilizacao
As coifas de impressédo e os sinalizadores de varredura Southern Implants® sdo indicados para o planeamento,
concecao e fabrico protético.

Especificamente, os sinalizadores de varredura Southern Implants® sao indicados para procedimentos de impressao
digital.

Utilizador pretendido
Técnicos de prétese dentaria, cirurgides maxilofaciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, prostodontistas e
outros profissionais médicos devidamente formados e/ou experientes.

Ambiente pretendido
Os dispositivos devem ser utilizados em laboratérios dentarios como parte do design e da fabricagédo de restauragoes,
bem como em ambientes clinicos, como salas de cirurgia ou consultérios dentarios.

Populagao pretendida de pacientes
Os sinalizadores de varredura e as coifas de impressdo Southern Implants® destinam-se a ser utilizados em pacientes
submetidos a procedimentos de restauragao protética retida por implantes.

Informagdes de compatibilidade

Os implantes Southern Implants® devem ser restaurados com componentes Southern. Na gama da Southern Implants®,
existem 8 ligagbes de implante e/ou pilar. O cddigo e o tipo de conexado podem ser identificados por abreviagdes
especificas nos cddigos de produtos. Os identificadores da linha estdo resumidos na tabela A.

Tabela A - Compatibilidade

Tipo de conexao do implante Dispositivo compativel

Hexagono externo (EX) Pecas rotuladas SFT-EX-(Q)

TRI-NEX® (EL) (Lobulo) Pecas rotuladas SFT-EL-(Q)

Coénico profundo (DC) Pecas rotuladas SFT-DC-(J)

Hex interno (M) Pecas rotuladas SFT-M (utilizadas com implantes de @3,75, 4,20 e 5,00 mm)
Hex interno PROVATA® (M/Z) Pecas rotuladas SFT-PRO3 (utilizadas com implantes de &3,30 mm)

Pecas rotuladas SFT-M (utilizadas com implantes de @4,00, 5,00 e 6,00 mm)
Pecas rotuladas SFT-Z (utilizadas com implantes de &7,00, 8,00 e 9,00 mm)

Octoégono interno IT (ITS/ ITS6) Pecas rotuladas SFT-IT (utilizadas com a plataforma de @4,80 mm)
Pecas rotuladas SFT-IT6 (utilizadas com a plataforma @6,50 mm)
Plataforma unica (SP) Pecas rotuladas SFT-SP (utilizadas para implantes de ©@3,50, 4,00 e 5,00 mm)
Pilares cénicos compactos Pecas rotuladas CMC1, CMC2 e CMC-ZG-2 (utilizadas com a plataforma cénica compacta de @4,80 mm)

Pecas rotuladas CMCW1 e CMCW?2 (utilizadas com a plataforma cénica compacta de &6,00 mm)

Desempenho clinico
As coifas de impressao e os sinalizadores de varredura destinam-se a auxiliar nos procedimentos protéticos associados
a terapia com implantes. Consequentemente, o desempenho clinico destes dispositivos é definido principalmente pelo
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sucesso do tratamento. Este desempenho pode ser avaliado quantitativamente através da sobrevivéncia/sucesso da
prétese, que serve como um indicador da sua eficacia e do sucesso dos instrumentos na pratica clinica.

Beneficios clinicos

Os sinalizadores de varredura e as coifas de impressdo Southern Implants® desempenham um papel crucial para
garantir o sucesso dos procedimentos protéticos, embora ndo proporcionem um beneficio clinico direto. No entanto,
devem ser reconhecidos os beneficios clinicos do tratamento associado, do implante alvo e/ou do(s) dispositivo(s)
protésico(s), devendo a documentagao relevante ser revista conforme necessario.

Armazenamento, limpeza e esterilizagao

Para componentes estéreis:

O componente é fornecido estéril (esterilizado por irradiagdo gama) e destina-se a uma utilizagao unica antes do prazo
de validade (ver rétulo da embalagem). A esterilizagéo é garantida, salvo se o contentor ou vedante estejam danificados
ou abertos. 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 n&o
expostos a luz solar direta. O armazenamento incorreto pode influenciar as caracteristicas do dispositivo.

Nao reutilizar os componentes indicados para uma unica utilizagdo. A reutilizagdo destes componentes pode resultar
em:
e danos na superficie ou dimensdes criticas, que podem resultar na degradagdo do desempenho e da
compatibilidade.
e adiciona o risco de infegao e contaminagao entre doentes se itens descartaveis forem reutilizados.

A Southern Implants® ndo aceita qualquer responsabilidade por complicagbes associadas a componentes reutilizados
de utilizagao unica.

Para componentes ndo estéreis:

Este componente é fornecido nao estéril e é indicado para utilizagdo Unica. Se a embalagem estiver danificada, nao
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.

N&o reutilizar os componentes indicados para uma Unica utilizagéo. A reutilizagdo destes componentes pode:
e danos na superficie ou dimensdes criticas, que podem resultar na degradacdo do desempenho e da
compatibilidade.
e adiciona o risco de infegao e contaminagao entre doentes se itens descartaveis forem reutilizados.

A Southern Implants® ndo aceita qualquer responsabilidade por complicagdes associadas a componentes reutilizados
de utilizagao unica.

A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar as restauragdes e os componentes
de utilizagéo Unica nao esterilizados antes da utilizagao:

1. método de esterilizagao 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 cadmara. Somente uma embalagem ou bolsa aprovada para
esterilizagdo a vapor deve ser usada.

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

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

Aplicam-se as contraindicagées do implante alvo especifico e dos dispositivos protéticos. Por conseguinte, as
contraindicagbes dos sistemas/dispositivos médicos utilizados como parte da cirurgia/terapia de implantes devem ser
registadas e os documentos relevantes consultados.

Contraindicagbes especificas para as coifas de impressao e os sinalizadores de varredura da Southern Implants®:

e Alergias ou hipersensibilidade aos ingredientes quimicos dos seguintes materiais: Titanio, aluminio, vanadio,
acetal/polioximetileno e ago inoxidavel.

Para além do acima referido, ndo existem contraindicagbes exclusivas para este sistema.

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

e Para garantir uma utilizagado segura e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e dos
dispositivos em causa, recomenda-se vivamente a realizacdo de formagao especializada. Esta formagéo deve
incluir métodos praticos para adquirir competéncias sobre a técnica correta, os requisitos biomecéanicos 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 ndo 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 utilizacido de artigos nao esterilizados pode levar a infecbes secundarias dos tecidos ou a transmissao de
doencas infeciosas.

e O ndo cumprimento dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagdo e armazenamento, conforme
descrito nas Instrugbes de utilizagdo, pode resultar em danos no dispositivo, infe¢gdes secundarias ou danos
no paciente.

e Exceder o numero de utilizacbes recomendadas para dispositivos reutilizaveis pode resultar em danos no
dispositivo, infegbes secundarias ou lesdes no paciente.

e O uso de brocas rombas pode causar danos no 0sso, comprometendo potencialmente a osseointegracao.

E crucial realgar que a formagéo 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 selecéo de pacientes e um planeamento pré-operatério meticuloso sdo essenciais para o
sucesso do tratamento com implantes. Este processo deve envolver consultas entre uma equipa multidisciplinar,
incluindo cirurgidées bem treinados, dentistas restauradores e técnicos de laboratério.

O rastreio do paciente deve incluir, no minimo, um historial médico e dentario completo, bem como inspe¢des visuais
e radiolégicas para avaliar a presenca de dimensdes 6sseas adequadas, o posicionamento de marcos anatémicos, a
presencga 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 osseointegracao bem-
sucedida.

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

3. Estar vigilante para evitar danos em estruturas anatémicas vitais, como nervos, veias e artérias. As lesbes
nestas estruturas podem resultar em complicagbes graves, incluindo lesdes oculares, danos nos nervos e
hemorragia excessiva.
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A responsabilidade pela selegao correta dos pacientes, pela formagao e experiéncia adequadas na colocagao de
implantes e pelo fornecimento das informag¢des adequadas necessarias para o consentimento informado cabe ao
médico. Combinando uma selegdo 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 cicatrizagdo 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 histdria de radioterapia orofacial**
e bruxismo e relagbes mandibulares desfavoraveis
o utilizagdo de medicamentos crénicos que podem atrasar a cicatrizagdo ou aumentar o risco de complicagdes,
incluindo, entre outros, terapia crénica com esteroides, terapia anticoagulante, bloqueadores do TNF-q,
bisfosfonatos e ciclosporina

** O potencial de fracasso do implante e outras complicagbes 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, osteorradionecrose), resultando numa diminui¢do da capacidade de cicatrizagdo. Os fatores que contribuem para
este risco acrescido incluem o momento da colocagcdo do implante em relagdo a radioterapia, a proximidade da
exposi¢ao a radiagdo no local do implante e a dosagem de radiagdo nesse local.

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

Efeitos secundarios

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

o Reacao(bes) alérgica(s) ou de hipersensibilidade
e Contusdes

e Lesao dentaria durante a cirurgia

e Leséo gengival

e Infecdo (aguda e/ou crénica)

e Inflamagéo localizada

e Dor, desconforto ou sensibilidade

e Irritagdo dos tecidos moles

o Efeitos secundarios cirurgicos, tais como dor, inflamagéo, ndédoas negras e hemorragia ligeira
o Desajuste protético ou ligagéo incorreta

e Resultado estético sub-6timo

Para além disso, sdo 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.
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Precaucgao: manter o protocolo de esterilidade

Os dispositivos sdo embalados num saco ou base blister com uma aba de abertura. As informagdes de rotulagem estao
localizadas na metade inferior do saco, dentro da embalagem ou na superficie da aba de abertura. A esterilidade é
garantida a menos que a bolsa ou blister esteja danificado ou aberto.

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

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

Materiais

Sinalizadores de varredura e parafusos Titanio comercialmente puro, grau 4, conforme ASTM F67 e ISO 5832-2,

dos sinalizadores de varredura: Liga de titanio Ti-6Al-4V (90 % titanio, 6 % aluminio, 4 % vanadio),
conforme ASTM F136 e ISO 5832-3.

Eliminacao

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 seguranga e desempenho clinico (SSCP)

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

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

NOTA: o sitio web acima referido 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 utilizagdo 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 néo ser aprovados ou langados para venda em todos os mercados.

UDI basico
Produto Numero UDI basico
UDI basico para sinalizadores de varredura 6009544038789J

Literatura e catalogos relacionados

CAT-2004 - Catalogo de produtos de implantes TRI-NEX®

CAT-2005 - Catélogo de produtos de implantes IT

CAT-2010 - Catalogo de acessorios osteointegrados

CAT-2020 - Catélogo de produtos de implantes de hexagono externo
CAT-2042 - Catalogo de produtos de implantes Deep Conical
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CAT-2043 - Catélogo de produtos de implantes Hex internos

CAT-2060 - Catalogo de produtos de implantes PROVATA®

CAT-2069 - Catalogo de produtos de implantes cénicos profundos INVERTA®
CAT-2070 - Catalogo de produtos de implantes zigomaticos

CAT-2093 - Catalogo de produtos de implantes de plataforma unica

CAT-2095 - Catalogo de produtos de implantes de hexagono externo INVERTA®

Simbolos e avisos

“ Cmg Bony | Erem] A g ® @ [REF [LoT] [MD] EF=

Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizado Data de Nao Nao reesterilizar Numero de Cédigo Dispositivo Representante
Southern de por es!erlhzado validade reutilizar catalogo de lote médico autorizado na
Implants® prescrigdo* irradiagao (mm-aa) Comunidade

1 Albert Rd, P.O Europeia

Box 605 IRENE, O ‘
0062,
Africa do Sul. & M R m & /

Tel: +27 12 667

1046 A . . - . . " N A
Representante Data de Ressonancia Seguro para Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte Cuidado Né&o expor a Néo utilizar se a
autorizado para a fabrico magnética ressonancia Unico com embalagem barreira instrugbes luz solar embalagem estiver
Suica condicional magnética protetora no interior esterilizada Unica de utilizagdo danificada

* Dispositivo de prescrigdo: 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 sao, se nada mais for declarado ou for
evidente a partir do contexto num determinado caso, marcas registradas da Southern Implants®. As imagens do produto neste documento séo apenas para fins ilustrativos e ndo 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.

CAT-8023-06 (02-2025) CO-1584 35



EAAnvikda OAHTIEZ XPHZHZ: Southern Implants® Znpaidkia ocdpwong

Meprypaen

Ta onuaidkia odpwaong gival TTPOKATAoKEUAoUEVa Kal diaTiBevtal o diIa@opeg ouvdéaelg. Ta aToixeia TotroBeToUvTal
ameuBeiag og gu@uTELPATA A EUUECA, OTO CUUTTAYEG KWVIKO KOAOBwWUA i OTO £pyacTnplakd avaAoyo o€ 0dOVTIKO
povTéNo. Or deikTeG 0APWONG €ival KOTAOKEUGOUEVA ATTO EUTTOPIKG KaBapd TiITavio A kpdua Titaviou (Ti-6Al-4V) kai
TTapéxovTal pe pia Bida yia tn otepéwan Tou OeikTn 0dpwong oTo 00OVTIKG gu@UTEUA | 0To avéAoyo. O1 deikTeg
oGpwaong TTapEXOVTAl PN aTTOCTEIPWHEVEG, ME €€aipean To TTOAUXPNOTIKG eEdpTnua oTApiEns (SFT-PRO3), 10 otroio
TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO.

MpofAemrdépevn xpRon

Ta E€aptipaTta amoTuTwong kai ol Agikteg adpwang Tng Southern Implants® éxouv oxedlooTei yia va dIEUKOAUVOUV TN
METOQOPA TOU TTPOCAVATOAIOUOU Kal TNG B€0nG Twv €VOOOOTIKWV EUQUTEUMATWY A TwV KOAOBWUATWY O éva
£PYAOTNPIAKO HOVTEAO.

Evdeieig xpiong
Ta ECaptipata ammotimmwong Kal ol Acikte¢ odpwong ¢ Southern Implants® evdeikvuvtal yia Tov TTpooBeTIKO
oxedIaouo, Tn oxediaon Kal TNV KATAOKEUR.

ZuykeKpIpéva, ol deikteg TNG Southern Implants® evdeikvuvTal yia diadikagie¢ YnPIoKAg amroTUTTwong.

MpofAerépevog xpRoTng
OdovToTEXVITEG,  YVABOTIPOOWTTIKOI  XEIpoupyoi,  yevikoi  odovtiatpol,  opBodovTikoi,  TTEPIOOOVTOAGYOI,
0dovToTTpooBeTOAGYOI KOl GAAOI KAOTAAANAQ EKTTAISEUNEVOI I/KAI EUTTEIPOI IATPIKOI ETTAYYEAUQTIEG.

MpoBAemépevo TepifdAAov
O1 ouokeuég TTpoopiovTal yia Xprion o€ 00OVTOTEXVIKO £PYACTAPIO WG PEPOG TOU OXEDIAOMOU Kal TNG KATAOKEUNG
ATTOKATAOTACEWY, KABWG Kal o€ KAIVIKO TTEPIBGAAOV, OTTWG XEIPOUPYEIO 1) 1aTpEio 0dOVTIATPOU.

MpofAerépevog TANBUCHOG aGBevV
Ta E€apTApara ammotiTTwong Kal ol Agikteg odpwong Tng Southern Implants® rpoopifovTal yia Xprion o€ aoBeveig Tou
uttodAAovTal o€ BIAdIKACIEG ATTOKOTAOTACNG ME TIPOCOETIKI) ATTOKATACTACH PE XPON EPPUTEUPATWV.

MAnpo@opicg cupBaréTnTOg

Ta mpoidvta TG Southern Implants® TpéTrel va amokabioTavTtal pe Ta e€apTtipata TNG. 1N ogipd Southern Implants®
UTTApXouV 8 ouvOETEIG EPPUTEUNATWY KaI/F) KOAOBWHATWY. O KWOIKOG EPPUTEUPATOG Kal O TUTTOG GUVOECNG UTTOPOUV
va avayvwpioTouv peE €IBIKEG GUVTOUOYPOQPIEG OTOUG KWwOIKOUG TTpoidvTwy. O avayvwpioTIKoi KWOIKOI TwV OEIpwV
ouvoyi¢ovTtal oToV TTivaka A.

Mivakag A - ZupBartétnra

TUTTOog OUVOEONG EPPUTEUPATOG ZuuBartn ocuokeun

E€wrepiké e€dywvo (EX) E¢aptrpara pe T onpavon SFT-EX-(D)

TRI-NEX® (EL) (AoBdg) E¢aptApata pe Tn ofpavon SFT-EL-(D)

BaBu kwviké (DC) E¢aptripata pe n ofjpavon SFT-DC-(J)

Eowrtepikd e€dywvo (M) Mépn pe Tn ofjpavon SFT-M (xpnoipotrololvTal he epputelpata &3,75, 4,20 kai 5,00 mm)
Eowtepiko e€aywvo PROVATA® E¢aptApata pe Tn ofjpavon SFT-PRO3 (xpnoipoTtrololvral pe epgutetpata &3,30 mm)
(M/Z) Mépn pe Tn onuavon SFT-M (xpnoipotroloUvTal pe epputedpata @4,00, 5,00 kai 6,00 mm)

Mépn pe Tn onuavon SFT-Z (xpnoiyotrolodvral ge epputelpara &7,00, 8,00 kar 9,00 mm)

IT Ecwtepikd oktaywvo (ITS/ ITS6) E¢aptApata pe TN ofpavon SFT-IT (xpnoipoTtroisital ye TAat@opua @4,80 mm)
E¢aptApata pe TN ofjpavon SFT-IT6 (xpnaoiyotroieital pe TAatpéppa &6,50 mm)

Eviaia mAaredppa (SP) Mépn pe Tn onuavon SFT-SP (xpnoipotrolotvTal yia eputetpara @3,50, 4,00 kai 5,00 mm)

JupTTay£g KWwVIKG KohoBwuaTa E¢aptApata pe tn ofuavon CMC1, CMC2 kai CMC-ZG-2 (xpnoigoTtroloUvTal PE CUPTIaYH KWVIKA
TAaTPOpHa D4,80 mm)

E¢aptApata pe tn ofpavon CMCW1 kai CMCW2 (xpnoidoTrolodvtal e CUHTIAYH KWVIKA TTAAT@OpUa
6,00 mm)
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KAiviki} atrédoon

Ta E€aptrpaTa atroTdTTwong Kai ol AEiKTEG 0APWONG £XOUV WG OKOTTIO va BonBrioouv OTIC TTPOCBETIKES BIadIKATIEG TTOU
oxetiCovtal pe Tnv Bepatreia e eppuTedpara. Katd ouvetTeia, n KAIVIKA amédoon auTwy TwV CUCKEUWV KaBopileTtal
KUPiWwG atrd TNy TMITUXia TOU TTPOCBETIKOU atroteAéapaTtog. O BaBudg amédoong utropei va agloAoynBei TTOCOTIKA JECW
TNG emBiwong/emTUXiag TWV TTPOCBETIKWY £EAPTNUATWY, N OTToI0 ATTOTEAEI ONUAVTIKG BEIKTN TNG ATTOTEAECUATIKOTNTAG
KAl TNG ETTITUXIOGC TWV £PYOAEiWY OTNV KAIVIKI TTPAKTIKA.

KAIVIKA 0@éAn

Ta E€aptrpaTa amoTimmwong kai ol Agikteg odpwaong Tng Southern Implants® diadpapatilouv kabBopioTikd poAo aTnv
e€ao@Alion TnNG €mMTUXOUG £KBAONG TV TTPOCBOETIKWY BIAdIKACIWY, av Kal &gV TTPOCPEPOUV AUECO KAIVIKO OQENOG.
QoT1600, Ta KAIVIKA OQEAN TNG OXETIKNAG BEPATTEING, TOU ENPUTEUPATOG-OTOXOU KaI/f) TWV TTPOCBETIKWY GUOKEUWV TTPETTEI
va avayvwpifovTal, JE TNV avabewpnan TG OXETIKAG TEKUNPIWONG, OTTWG ATTAITEITAI.

ATroBnkeuon, KOBAPIOCHOG KAl ATTOCTEIPpWON

Mo amooTeipwyéva e€apTAaTa:

To ouaTaTIKO TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO (ATTOOTEIPWHEVO PE aKTIVOBOAIa yauua) kal TrpoopileTal yia eQaTral xpnon
TTPIV atrd TNV nuepopnvia ANgng (BAETTE eTIKETa ocuokeuaaiag). H attooTeipwon eEac@alifeTal EKTOG GV O TTEPIEKTNG A N
o@payida utrooTei ¢nuid 1 avoixBei. EAv n ouokeuacia €xel UTTOOTEN ¢nuid, PNV XPNOIYOTTOINCETE TO TIPOIOV Kal
ETMKOIVWVACTE WE Tov avTipdéowTro TNG Southern ) emoTtpéwTe 70 01N Southern Implants®. Ta 1atpoTtexvoAoyikd
TTPOIOVTA TTPETTEI VO atroBnkelovTal O€ ENpod HEPOG aE BepuoKkpaaia dwHATIoU Kal va pnv ekTiBevtal o€ GUETo NAIOKO
Qwe. H un opBn atrobrikeuon evoEXeTal va TTNPEACE! TA XOPAKTNPIOTIKA TNG GUCKEUNG.

Mnv eTTavaxpnoIUOTIOIEITE EEAPTAMATA TTOU EVOEIKVUVTAI HOVO Yia eQATTa Xprion. H eTavaxpnoiyoTroinen autwy Twv
€CAPTNUATWY UTTOPET VA €XEI WG ATTOTEAEGUA:
e (nuId oTnVv €MIQAVEIQ A OTIG KPIoINES OIAOTACEIG, N OTToia UTTopEi va odnynRael o€ uttoBdBuIon TG atrddoang
Kal TNG oupuRardTnTaG.
e TIPOCBETEl TOV KivOuvo dlacTaupoUuevng Aoidweng kal pdéAuvong YeETagu acBevwyv, av eTTavaypnaoipoTToinbolv
Ta OTOIXEIO Miag xprong.

H Southern Implants® dev avahaufdvel kayia €uBivn yia €TMITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI WE €TTAVAXPNOIUOTIOINPEVA
egaptApaTa piag xprong.

MNa yn amooTeipwyéva eEapTAyaTa:

Auté TO €€ApTNUA TTAPEXETAI N OTTOCTEIPWHEVO Kal evOeikvuTal yIa epAtTag xprion. EAv n cuokeuaoia €xel UTTOOTET
{NuIG, PNV XPNOIYOTIOINOETE TO TTPOIOV KAl ETTIKOIVWVAOTE PE TOV avTITPOOWTTO TnG Southern i emoTpéwTe TO OTN
Southern Implants®. Ta 1aTpoTeXVOAOYIKA TIPOIOVTA TIPETTEI VO aTToBNKeUOVTAl 0€ ENPd PEPOG o€ Bepuokpaaia dwuaTtiou
KOl va pnv ekTiBevtal o€ aueao nAIakd wg. H pun opbrA atmmobrikeuan evoéxeTal va ETTNPEATEl TO XOPAKTNPIOTIKA TNG
OUOKEUNG.

Mnv eTTavaxpnoIUOTIOIEITE ECAPTAPATA TTOU €VOEIKVUVTAI HOVO YIa €QATTAE XPrRon. H eTavaxpnoipoTroinon autwy Twv
€CAPTNUATWY UTTOPEI:
e (nuiég oTnv em@AvEI ] OTIC KPioIueg dIAOTACEIG, O OTToieg uTTopei va odnyrjoouv oe uttofdOuion Twv
EMOO0EWV KAl TNG OUPPATOTNTAG.
e TPo0BETEl TOV Kivouvo dlaoTaupoupevng Aoipwng kal pdéAuvong YETagu acBevwy, edv eTavaypnaoipgotToinbouv
Ta OTOIXEIa Miag xprong.

H Southern Implants® dev avahaufdvel kayia €uBlvn yia €TMITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI WE ETTAVAXPNOIUOTIOINPEVA
egaptApaTa piag xprong.

H Southern Implants® guvioTd pia a1md TIG aKOAOUBEG BIAdIKAGIES YIa TNV ATTOOTEIPWATN TWV ATTOKOTAOTACEWY KAl TWV
MN QTTOCTEIPWHEVWY EEAPTNUATWY Hiag XprAong TTpiv attd Tn Xpnon:
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1. p€BOdOG aTTOOTEIPWONG UTTO KEVO: ATTOOTEIPWON TNG CUCKEUNG Pe aTud atoug 132°C (270°F) ota 180 - 220 kPa
yia 4 AeTITA. ZTEYVWOTE €TTi TOUAAYIOTOV 20 AeTITA 0TOV BAAao. IMPETTEl va XPNOIUOTIOIEITE POVO EYKEKPIUEVO
TEPITUAIYMA A BAKN yIa aTTooTEIipWOoN PE aTUO.

2. yia Toug Xpnoteg oTig HIMA: pébodog atmoaTeipwaong utré Kevo: TUAIYUEVO, aTTooTeipwaon We aTud atoug 135°C
(275°F) ota 180 - 220 kPa yia 3 Aetrtd. Z1eyvwoTe €11i 20 AeTrTd oTov BdAap0. XpNnoIWoTToIRoTE £va TTEPITUAIYUO
N MIa BAKn TTou £X€l KOBAPIOTET yIa TOV UTTOOEIKVUOUEVO KUKAO QTTOCTEIPWAONG HE ATUO.

ZHMEIQZH: O1 xproteg oTig HIMA trpétrel va dilaag@aAifouv 0TI 0 aTTOOTEIPWTHG, TO TTEPITUAIYUA A n Brkn Kal 6Aa Ta
€EAPTNMATA TOU ATTOOTEIPWTH €XOUV eyKpIBei atTd Tov FDA yia Tov TTpOBAETTOUEVO KUKAO QTTOCTEIPWONG.

AvTtevdeieig

loxUouv oI avTevOEIEEIG TOU CUYKEKPIMEVOU EPPUTEUPATOG-OTOXOU KOl TWV TTPOCBETIKWY CUOKEUWV. Q¢ €K ToUTOU, Ba
TIPETTEI VO GNUEIWVOVTAI Ol AVTEVOEIEEIG TWV CUCTNUATWV/IOTPIKWY CUCKEUWY TTOU XPNCIKMOTToIoUVTal GTO TTAQICIO TNG
XEIPOUPYIKNG/BepaTreiog e EPPUTEUPATA KAl VO CUNPBOUAEUOVTAI TA OXETIKGA £yypa@a.

AvTevOeifelg TTou agopouv ouykekpiyéva Ta EEapTtApara amoTumrwong kail Toug Agikteg odpwong Tng Southern
Implants®:

o AAAepyiec | uTrepeualoBnaia ge XNUIKA CUOTATIKA Twv akOAouBwv UAIKwv: TiT@vio, aAoupivio, Bavadio,
OKETAAN/TTOAUOEUNEBUAEVIO Kal avoEeidwTog XAAuRag.

ExT6¢ a1rd Ta TTapatravw, OV UTTAPXOUV €10IKEG avTeVOEIEEIS yia auTd TO oUCTNUA.

Mpos&1doTroINoEIg Kal TTIPOPUAAEEIg
>HMANTIKH EIAOMOIHZH: Ol MAPOYZEX OAHIEZ AEN YTOKA®IZTOYN THN KATAANAHAH EKIAIAEYZH

e Tia va e€aoc@alioTei N a0QAAAG Kal QATTOTEAECUATIK XPAON TwV OOOVTIKWV EUPUTEUMATWY, TWV VEWV
TEXVOAOYIWV/CUCTNUATWY Kal TWV OXETIKWY CUOKEUWV, GUVICTATAI AVETTIQUAOGKTA N TTapakoAoudnon €10IKAG
eKTTIdEUONG. ZTNV ev AOyw ekTTaideuon Ba pétel va TepIAauBavovTal TTPakTIKEG HEBODOI yia TNV ATTOKTNON
ETTAPKEIOG OXETIKA WE TNV KATAAANAN TEXVIKA, TIG €UPIOPNXAVIKEG OTTAITACEIS TOU OCUCTAMOTOG Kal TIG
QKTIVOYPOAQIKEG AEIOAOYHTEIG TTOU ATTAITOUVTAI VIO TO CUYKEKPIPNEVO GUCTNA.

e H akatdAAnAn TeXVIKY pTTOpEi va 0dnynoel o€ atroTuyia Tou egeuTElPATos, BAGRN Twv velpwv/ayyEiwv Kai/f
QTTWAEIO TOU 00TOU OTAPIENG.

e H xprion TnG CUOKEUNG UE AOUUBATEG ] UN AVTIOTOIXEG CUOKEUEG UTTOPET VO €XEI WG ATTOTEAEOUA KAKA aTTOd00N
f BAGBN TNG CUOKEUNG.

o Ortav xeIpiCeoTe TIG CUOKEUEG €VOOOTOMATIKA, €ival ETTITAKTIKI) AVAYKN va ao@AAifovTal €TTOPKWS yia TNV
ATTOQUYA avappoenong, Kabwg n avappoenon Twv TTPoIGVTWY PTTopEl va odnyrnoel oe pdAuvon fj CWHATIKO
TPAUMATIOUO.

e H xprion un OTTOCTEIPWHEVWV QVTIKEIUEVWY PTTOPED va 0dnyrnoel o€ OEUTEPOYEVEIG AOINWEEIC TOU 10TOU A O€
METOQOPA AOINWIWY VOTWV.

e H pn mpnon Twv KAatdAAnAwv OS10dikaciwy KaBapiopoU, ETTAVATIOOTEIPWONG Kal atrodrnkeuong, OTTwG
TTEPIYPAPOVTAl OTIG 0dNYieg XpNong, UTTopei va odnynaoel oe BAGBN TNG CUOKEUNG, BEUTEPOYEVEIG AOIUWEEIG 1
BAGBN Tou aoBevoug.

e H utmépBaon Tou CUVICTWHEVOU apIBUOU XPACEWV YIa ETTAVAXPNOIUOTTOIOUNEVEG CUOKEUEG UTTOPED VA €XEI WG
atroTéAeoua BAGRN TNG cuokeung, deutepoyevh HOAuvaon 1 KivOuvo yia Tov agBevr).

e H xprion aufAwv TputTAvwy PTTopEi va TTpokaAécel BAAPRN oTo 00TO, BETOVTAG EVOEXOUEVWGS O€ KivOUVO TNV
0OTEOEVOWHATWON.

Eivar {wTikn¢ onuaociag va TovioTei 6Tl TOOO oI véol OCO Kal ol EUTTEIPOI XPAOTEG EUQUTEUUATWY Ba TTPETTEl Va
eKTTQIBEUOVTAI TTPIV ATTO TN XPAON €VOG VEOU CUCTANATOG I TNV ATTOTIEIPA MIAG VEAS BEPATTEUTIKNG UeBOOU.

EmiAoyn aoBevoUg Kal TTposyXeIpNTIKOG EAEYXOG

Mia oAokAnpwpévn dladikaaia eTIAOYHG Tou aaBevoUlg Kal évag OXOAAOTIKOG TTPOEYXEIPNTIKOG EAEYXOG gival atTapaiTnTa
yla Tnv €mmTuxnA Bepatreia pe eppurtedpara. Autr n diadikacia Ba pétrel va TTepIAauBavel dilaBouleloelg HETalU piag
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OIETTIOTNHOVIKAG OuAdag, n otroia TTepIAauBavel KaAG eKTTaIOEUPEVOUG XEIPOUPYOUGS, OBOVTIATPOUG ATTOKATACTACNG KOl
TEXVIKOUG EpyacTnpiwy.

O éAeyxog Tou aoBevoug Ba TTpéTTel va TTEPIAANBAVEI, TOUAGXIOTOV, €va AETITOUEPEG 1OTPIKO Kal 0d0VTIATPIKO IGTOPIKO,
KaBwg Kai oTITIKOUG Kal aKTIVOAOYIKOUG EAEYXOUG yia TNV agloAdynon ThG TTapouUCiag ETTAPKWY OCTIKWY dIA0TACEWY, TNG
Béong Twv avaTOUIKWY opdonuwy, TNG Trapouciag OUCHEVWYV CUuVONKWY OUYKAEIONG KAl TnNG KatdoTaong Tng
TTEPIOBOVTIKNG UyEiag Tou aaBevoug.

MNa Tnv emTUuXA BepaTtreia e eu@uUTENPATA, Eival CNUAVTIKO va:
1. H eAaxioTotroinon Tou Tpauuatog oTov 10T Tou EEVIOTH, augavel Tn duvaTdTNTA ETTITUXOUG OOTEOEVOWUATWAONG.
2. O akpIBAg TTPoCdIOPICUOG TWV PETPAOEWY OE OXEQN WE T OKTIVOYPAQIKG dedouéva, KaBwG N aTToTuXio YTTOPET
va odnyroel o€ TTITTAOKEG.
3. Na €ioTe TTPOCEKTIKOI yIa TRV aTTOQUYT] {NUIWYV 0€ (WTIKEG AVOTOMIKEG OOMEG, OTTWG VEUPQ, GAEBEG KAl apTNnPiEG.
O TpaupaTiIopdg auTwV TWV dOUWYV PTTOPEI va 0dnynRael o€ 0oBapEéG ETTITTAOKEG, OTTWG OPOOAUIKA i VEUPIKN
BAGBN kai uTtEPBOAIKNA aipoppayia.

H €uBuvn yia TN cwoThA €mmAoyr Tou acBevoUg, TNV ETTAPKI] EKTTAIOEUCN KAl EUTTEIPIA OTNV TOTTOBETNON EUPUTEUUATWV
Kl TNV TTAPOXH TwWV KATAAANAWY TTANPO@OPIWY TTOU ATTAITOUVTAI YIA TN OUYKATABED PETA OTTO EVNUEPWON AVIAKEI OTOV
1aTPd. ZUVvOUAloVTaG TOV EVOEAEXT EAEYXO TWV UTTOWAPIWY UTTOWN@IWV WG TTPOG ENOUTEUCN PE Evav 10TPO TTOU JIOBETEI
uynAn eTApKEIQ GTN XPAGN TOU CUGCTHATOG, TO EVOEXOUEVO ETTITTAOKWY KAl GORAPWY TTAPEVEPYEIWV PTTOPEI va PEIWBEI
ONUAvTIKA.

AoBeveig uygnAou Kivdivou
Mpétrel va diveTal 1I01aiTEPN TTPOCOXN KATA TN BepaTreia aoBevwv Pe TOTTIKOUG ) CUCTNUATIKOUG TTAPAYOVTEG KIVOUVOU
TTOU PTTOPEI va eTTNPEAOOUV aPVNTIKA TNV ETTOUAWGCN TWV 00TWV KAI TWV JOAOKWY popiwv ) va augfioouv pe GAAo TpoTTo
TN ooBapdTNTA TWV TTAPEVEPYEIWV, TOV KivOUVO ETTITTAOKWY f/Kal TNV TBavOTNTA ATTOTUXIAG TOU EUQUTEUUATOCS. TETOIOI
TTAPAyoVTEG gival JETAEU AAAWV:
e  KOKI OTOMATIKN UYIEIVA
e I0TOPIKO KATTIVioPOTOG/aTHiopaTog/Xpriong Katrvou
e  IOTOPIKO TTEPIOOOVTIKNG VOOOU
e I0TOPIKO OKTIVOBEPATIEIAG OTO TIPOCWTTO™™
e Bpougiopdg Kal BUCUEVEIG OXETEIG TWV YVEBwWV
e Xpron Xpoviwv QapUAKwWY TTOU PTTOPEI va TTIBPadUvouV TNV €TTOUAWGN I va AuEAvouv ToV Kivouvo ETTITTAOKWY,
oupTrEpIAaPBavopévwy, evOEIKTIKA, TNG XPOviag Beparreiag pe OTEPOEIDN, TNG AVTITINKTIKNAG Bepatreiag, Twv
avaoToAéwv TNF-a, Twv dIQWOPOVIKWY Kal TNG KUKAOOTTOPIVNG

** H mBavltnTa armmotuxiag Tou euQuTEUUAToS Kal GAAwv emimmAokwy auéaveral 6Tav 1a EUQUTEUUATA TOTTOBETOUVTAI O
aKTIVOBOANUEVO 00TO, KABWC N akTivoBeparreia uropei va odnynaoel o€ TPOOJEUTIKN ivan TwV aio@opwV ayyeiwv Kai
TWV UAAGKWVY UOpiwv (TT.X. 00TEOPABIOVEKPWAN), UE QTTOTEAEOUQ LEIWUEVN IKavOTNTA ETTOUAWONGS. 2TOUS TTAPAYOVTEC
mou ouuBaGAAouv o€ autdv Tov auénuévo Kivouvo epiAauBavovral o XpOvog TOTTOBETNONS TOU ELQUTEULIATOC OE OxXEON
ME TNV akTivoBeparreia, n €yyutnta ¢ EkBeong oTnv akTivoBoAia OTo onueio ToU €uQUTEUUATOS Kai n 660N 1S
akTivofoAiag oro v Adyw onueio.

2& TEPITITWON TTOU N CUOKEUN Bev AeIToupyei OTTWG TTPORAETTETAI, QUTO TTPETTEl VA ava@EPOEl OTOV KATAOKEUAOTH TNG
ouoKeung. Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG PE TOV KATAOKEUQOTH QUTAG TNG CUCKEUNRG YIa TNV ava@opd MHIag aAAayng oTIg
emdoboelg cival: sicomplaints@southernimplants.com.

AveTTIOUNNTEG EVEPYEIEG

To kAiviké atToTéAeopa Tng BepaTreiag eTTnpeddetal atrd TTOAAOUG TTapdyovTeg. O akOAOUBEG aVETTIBUUNTEG EVEPYEIES KAl
UTTOAEITTOUEVOI KiVOUVOI OXETICOVTAI PE TNV OJAdA CUCKEUWV I TIG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG TTOU TTEPIAAUBAVEL N Xpron
TOuG. AuTd pTTopEi va atraitolv TTepaITEPW BepaTtreia, ETTAVAANTITIKY XEIPOUPYIKN ETTEPRACN ) TTPOCOETEG BIABOUAEUOEIG
ME TOV apuodIo 1aTPO.
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o AMAepyikn avTidpaaon 1) utrepeualobnaia

o  MwAwTreg

e  TpauuaTiIoPOg TwV dOVTIWVY KATA Tn JIAPKEIA XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG
o  TpaupaTIoNOG OUAWY

o Noipwén (o&eia r/kail xpovia)

o Tommkn QAeypovi

e [lovog, duogopia f euaioBnaia

o EpeBiouog paOAAKWY I0TWV

o XeIPOUPYIKEG TTAPEVEPYEIEG OTTWG TTOVOG, PAEYUOVH, JWAWTTEG Kal ATTIO alpoppayia
e [1poaBeTikr acuuBatoTnTa | akaTAAANAN cuvdean

o Mn BéATIOTO C1OBNTIKG OTTOTEAECUO

EmmAéov, Ba TTpéTTel €TTiong va avauévovTal ol CUVABEIG TTapEVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI JE TNV avaicOnaia. Znueiwon:
QAUTEG 01 AVETTIBUPNTEG EVEPYEIEG KA Ol UTTOAEITTOUEVOI KivOUVOI PTTOPET va TTOIKIAAOUV TOOO WG TTPOG TH ooRapdTNTa 600
Kal WG TTPOG Tn ouxvoTnTa.

Mpo@UAagn: diatipNon TOU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG

O1 OuoKeuég €ival OUOKEUOOUEVEG O OAKOUAGKI PE KUWEAN A BAon ue UTTAIOTEP MPE ATTOOTIWMEVO KaTTdkl. Ol
TTANPOQOPIES ETTICAUAVONG BpioKovTal 0TO KATW PEPOG TNG OAKOUAAG, GTO ECWTEPIKG TNG CUCKEUATIAG ] OTNV ETTIPAVEIQ
TOU KaTtrakioU TTou agaipeital. H ammooTeipwaon diatnpeital epoagov dev £xel UTTOOTET {NUIA 1] BEV €XEI AVOIXTEI N TAKOUAQ
N N uoaAida.

Ei1doTtroinon oxXeTIKAd pe cofapd TEPIOTATIKA
KdaBe coBapd TTepIoTaTIKG TTOU €XEl CUUPBEI 0€ OXEON WE T OUOKEUR TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH TNG
OUOKEUNG Kal aTNV apuodia apxr Tou KPAToug HEAOUG OTO OTToi0 BPIioKETal O XPNOTNG A/Kal 0 agBevAG.

Ta oToIXEIO ETTIKOIVWVIAG TOU KATOOKEUAOTH TOU TTapdVTOG TEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG yia TNV avagopd evég coapou
TTEPIOTATIKOU gival Ta €€NG: sicomplaints@southernimplants.com.

YAiké

Acikteg odpwong & Bideg yia deikTeg odpwong:  Eptropikd kaBapd Titdvio fabuou 4 cupewva pe Ta TpoTuTTa ASTM
F67 ka1 ISO 5832-2, kpdua mitaviou Ti-6Al-4V (90% TiTGvio,
6% aloupivio, 4% Bavdadio) oclpewva pe Ta TpoTutta ASTM F136
kai ISO 5832-3

ATToppiyn

ATTOpPIYN TNG CUOKEUNG KAl TNG CUCKEUAGIaG TNG: AKOAOUBAOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaitoelg, AauBdvovrag umoywn Ta OIAQPOPETIKA emmiTreda poAuvong. Kard tnv améppiyn XPNOIUOTTOINUEVWY
avTIKEINEVWY, AGBETE UTTOWN aiXpnped TputTava Kal 6pyava. Mpérel va XpnolgoTrolouvTal TavroTe erapk MATT.

Zovown Tng Ao @daAsiag kal Twv KAivikwv Emidécewv (SSCP)

Omwg armraiteital amd Tov EupwTraikd Kavoviopd yia ta latpikd Yuokeudopara (MDR™ EU2017/745), pia MNepiAnyn
AcodAeiag kar KAivikwv Emddoewv (SSCP) eivar dio8éoiun yia avayvwon 60ov a@opd TIG OEIPEG TTPOIOVIWY TNG
Southern Implants®.

H oxeTikiy SSCP ¢ival rpoafdaaciun otn d1etBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZHMEIQZH: o avwTépw OIKTUAKOG TOTTOG Ba gival d1abEaiyog PeTa TNV €vapén AsiITroupyiag TnG eUpwTIaikng Baong
Oedopévwy yia Ta laTpoTexvoloyikd Trpoidvra (EUDAMED).
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ATrotroinon gubovng

To mapdv Tpoidv atroTeAei Hépog TNG oelpdc TTPoIdVTWY TNG Southern Implants® kal TTpéTTel va XpnoigoTrolgital yévo pe
TA OXETIKA TTPWTOTUTTO TTPOIGVTA KAl GUPQWVA UE TIG CUCTACEIG TTOU AVO@QEPOVTAl OTOUG ETTIUEPOUG KATOAGYOUG
TPOoIdVTWY. O XPAOTNG auToU TOU TTPOIOVTOG OQeiAel va PeEAETATE TNV €EENIEN TNG OEIPAG TTPOIGVTWY TNG Southern
Implants® kal va avaAdBel Tnv AP €uBUvN yia TIC owaoTéG eVOEICEIC Kal TN XPron auToU Tou TrpoidvTog. H Southern
Implants® dev avaAauBadvel kapia €uBuvn yia ¢nuiEC TTou oeilovTtal oe AavBaopévn XpRon. ZNUEIWoTE OTI OpITUEVA
TpoidvTa TNG Southern Implants® evdéxeTtal va pnv €xouv eyKpIOEi 1 KUKAOQOPNOEI TTPOG TTWANCN O& OAEG TIG AYOPEG.

Baoiké UDI
Mpoiév Baoik6g apiBuog UDI
Baoiko-UDI yia onpaidkia odpwong 6009544038789J

ZxeTikA BiBAloypagia kal KaTtdAoyol

CAT-2004 - Katahoyog TrpoidvTwy eu@uteupdTwy TRI-NEX®

CAT-2005 - Kat@Aoyog TTpoiovTwy yia eueutelparta IT

CAT-2010 - KatadAoyog OOTEOEVOWUATWHEVWY EEAPTNHATWY

CAT-2020 - Kat@Aoyog TTpoiovIwy yia eEwTEPIKA EEAYWVIKA EUQUTEIUATA
CAT-2042 - Kat@Aoyog TTpoiovTwy yia Babid KwVIKG ENQUTEUUATA
CAT-2043 - Kat@dAoyog TTpoiovTwy yIa eCWTEPIKA EAYWVIKA EPQUTENUATO
CAT-2060 - KatdAoyog TTpoiovTwy eu@uteupdTwy PROVATA®

CAT-2069 - Bafid kwvikd euputetpata INVERTA® KardAoyog TTpoiovTwy
CAT-2070 - Kat@Aoyog TTpoidvTwy yia eu@uTelaTta Zygomatic

CAT-2093 - Kat@Aoyog TTpoiovTwY EUQUTEUUATWYV EVIAIAG TTAATPOPUAG
CAT-2095 - E€wtepikd e€aywva epputetpata INVERTA® KatdAoyog TTpoidvTwy

ZUuBOAA KAl TTPOEIBOTTOINCEIG

o €L @@ M

Karaokeuaotd Sfpa CE larpotexvoAoyiko ATTooTEIpWUE Huepounvi Na pnv Mnv ApiBudg Kwdikég laTpikr Egouciodornuévog
G: Southern TIpOidV VO pE ATTOOTEIPWHE a xprong £TTavaxpnNo ETTAVOOTEIPWOE kartaAdyou TapTidag OUOKEUR QVTITTPOOWTTOG OTNV
Implants® ouvTayoypaenon akTivoBoAnan vo (Mp-€€) IJoTToINGET TE EupwTraikr
1 Albert Rd, g Kovétnta
P.0 Box 605 O ‘--\L’/
IRENE, 0062, ——
NoTia Appik. A M R A\
TnAépuwvo: | |
+
271;26667 Egouciodotnuévog Hpepopnvia ZupBard pe AcPaAég yia Eviaio cUotnua Eviaio oUoTtnua ZupBouAeutel Mpoooxn Makpiéd Na pn xpnoipotoieite
QVTITTPOCWTTOG Yo KOTOOKEUNG MayvnTiké MayvnTiké QATTOOTEIPWHEVOU PPAyHOU QATTOOTEIPWHEV TE TIG 0dNYieg até To TO TIPOIOV €4V N
TNV EABeTia OUVTOVIOUO OUVTOVIOUO HE EOWTEPIKN ou payuou Xprong NAIOKS QWG ouoKeuaoia €xel
TIPOCTATEUTIKA OUCKEUATTT uTrooTel BAGBN
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CAT-8023-06 (02-2025) CO-1584 41



BRUKSANVISNING: Southern Implants® - skanningsflaggor

Beskrivning

Skanningsflaggorna ar fortillverkade och finns i olika anslutningar. Artiklarna ska monteras direkt pa implantat eller
indirekt, pa den kompakta koniska distansen eller pa laboratorieanalogen pa en dentalmodell. Skanningsflaggorna ar
tillverkade av kommersiellt ren titan eller titanlegering (Ti-6Al-4V) och levereras med en skruv for att fasta
skanningsflaggan pa tandimplantatet eller analogen. Skanningsflaggorna tillhandahalls icke-sterila med undantag fér
multifunktionsfixturfastet (SFT-PRO3) som tillhandahalls sterilt.

Avsedd anvandning
Southern Implants® Impression Copings och Scan Flags ar avsedda att underlatta 6verféringen av orienteringen och
positionen for placerade endossedsa implantat eller anliggningar till en labbmodell.

Indikationer for anvandning
Southern Implants® Impression Copings och Scan Flags ar indicerade for protesplanering, design och tillverkning.

Specifikt ar Southern Implants® Scan Flags indikerade for digitala tryckprocedurer.

Avsedd anvandare
Tandtekniker, Maxillofacial Kirurger, Allmantandlakare, Ortodontister, Periodontister, Prostodontister och annan Iampligt
utbildad och/eller erfaren medicinsk personal.

Avsedd miljo
Produkterna ar avsedda att anvandas i ett tandlaboratorium som en del av restaureringsdesign och tillverkning samt i
en klinisk miljé som en operationssal eller ett tandlakarkonsultationsrum.

Avsedd patientpopulation
Southern Implants® Impression Copings och Scan Flags ar avsedda att anvandas till patienter som ar foremal for
implantataterstaliningsprocedurer.

Kompatibilitetsinformation

Southern Implants® bor aterstéllas med Southern-komponenter. | Southern Implants® -serien finns 8 implantat- och/eller
anliggningsanslutningar. Implantatkoden och anslutningstypen kan identifieras med specifika forkortningar i
produktkoderna. Omradesidentifierare sammanfattas i tabell A.

Tabell A - Kompatibilitet

Typ av implantatanslutning Kompatibel enhet

Extern Hex (EX) Delar markta SFT-EX-(Q)

TRI-NEX® (EL) (Lobe) Delar markta SFT-EL-(Q)

Djup konisk (DC) Delar markta SFT-DC-(Q)

Invandig Hex (M) Delar markta SFT-M (anvands med @3,75, 4,20 och 5,00 mm implantat)
Intern sexkant PROVATA® (M/ Z) Delar markta SFT-PRO3 (anvands med @3,30 mm implantat)

Delar markta SFT-M (anvands med @4,00, 5,00 och 6,00 mm implantat)
Delar markta SFT-Z (anvands med &7,00, 8,00 och 9,00 mm implantat)

IT Intern oktagon (ITS/ ITS6) Delar markta SFT-IT (anvands med @4,80 mm plattform)
Delar markta SFT-IT6 (anvands med ©&6,50 mm plattform)
Enkel plattform (SP) Delar markta SFT-SP (anvands for @3,50, 4,00 och 5,00 mm implantat)
Kompakta koniska anliggningar Delar markta CMC1, CMC2 och CMC-ZG-2 (anvands med @4,80 mm kompakt konisk plattform)

Delar markta CMCW1 och CMCW?2 (anvands med @6,00 mm kompakt konisk plattform

Klinisk prestation

Impression Copings och Scan Flags ar avsedda att hjalpa till med protesprocedurer i samband med
implantatbehandling. Foljaktligen definieras den kliniska prestandan hos dessa anordningar primart av framgangen for
protesresultatet. Denna prestation kan bedémas kvantitativt genom proteséverlevnad/framgang, vilket fungerar som en
viktig indikator pa deras effektivitet och framgang i klinisk praxis.
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Kliniska fordelar

Southern Implants® Impression Copings och Scan Flags spelar en avgorande roll for att sakerstalla ett framgangsrikt
resultat av protesprocedurer, dven om de inte ger en direkt klinisk férdel. De kliniska fordelarna med tillhérande
behandling, malimplantat och/eller protesutrustning bér dock bekraftas, med relevant dokumentation granskad vid
behov.

Forvaring, rengoring och sterilisering

For sterila komponenter:

Komponenten levereras steril (steriliserad genom gammastralning) och avsedd fér engangsbruk fére utgangsdatumet
(se forpackningsetiketten). Sterilitet sakerstalls savida inte behallaren eller tatningen ar skadad eller 6ppnad. Om
forpackningen ar skadad ska du inte anvanda produkten och kontakta din Southern representant eller returnera till
Southern Implants®. Apparaten maste forvaras pa en torr plats vid rumstemperatur och inte utsattas for direkt solljus.
Felaktig lagring kan paverka enhetens egenskaper.

Ateranvand inte komponenter som endast &r avsedda fér engangsbruk. Ateranvandning av dessa komponenter kan
resultera i:

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

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

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

For icke-sterila komponenter:

Denna komponent levereras icke-steril och ar indicerad for engangsbruk. Om férpackningen ar skadad ska du inte
anvanda produkten och kontakta din Southern representant eller returnera till Southern Implants®. Apparaten maste
forvaras pa en torr plats vid rumstemperatur och inte utsattas for direkt solljus. Felaktig lagring kan paverka enhetens
egenskaper.

Ateranvand inte komponenter som endast &r avsedda for engangsbruk. Ateranvéndning av dessa komponenter kan:
e skador pa ytan eller kritiska dimensioner, vilket kan leda till férsdmring av prestanda och kompatibilitet.
e Okar risken for infektion och kontaminering mellan patienter om engangsartiklar ateranvands.

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

Southern Implants® rekommenderar en av féljande procedurer for att sterilisera restaureringarna och icke-sterila
engangskomponenter fore 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: forpackad, angsterilisera vid 135 °C (275 °F) vid 180 - 220
kPa i 3 minuter. Torka i 20 minuter i kammaren. Anvand en omslag eller pase som ar rensad fér 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.

Kontraindikationer

Kontraindikationerna for det specifika malimplantatet och protesanordningarna galler. Darfor bor kontraindikationerna
for systemen/medicintekniska produkter som anvands som en del av implantatkirurgi/terapi noteras och relevanta
dokument konsulteras.

Kontraindikationer specifika for Southern Implants® Impression Copings och Scan Flags:

e Allergier eller dverkanslighet mot kemiska ingredienser i féljande material: Titan, aluminium, vanadin,
acetal/polyoxymetylen och rostfritt stal.
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Foérutom ovanstaende finns det inga kontraindikationer som &r unika for detta system.

Varningar och forsiktighetsatgarder
VIKTIGT MEDDELANDE: DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDDA ATT ERSATTA ADEKVAT UTBILDNING
e Ny teknik/system och aktuella enheter, det rekommenderas starkt att specialiserad utbildning genomférs for att
sakerstalla saker och effektiv anvandning av tandimplantat. Denna utbildning boér innehalla praktiska metoder
for att fa 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 stédben.
¢ Anvandning av enheten med inkompatibla eller icke-motsvarande enheter kan leda till dalig prestanda eller fel
pa enheten.
e Vid hantering av enheter intraoralt ar det absolut nddvandigt att de ar tillrackligt sdkrade for 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 &verféra
infektionssjukdomar.
e Underlatenhet att folja lampliga rengoérings-, 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 aventyrar 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 &r avgorande for framgangsrik
implantatbehandling. Denna process bor innebédra 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 bedéma forekomsten av tillrackliga bendimensioner, placeringen av anatomiska landmarken,
férekomsten av ogynnsamma ocklusala tillstand och patientens periodontala halsotillstand.

For framgangsrik implantatbehandling ar det viktigt att:
1. Minimera trauma pa vardvavnaden, vilket 6kar 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 6gonskada, nervskador och dverdriven
blédning.

Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning och erfarenhet av implantatplacering, och tillhandahallande av lamplig
information som kravs for informerat samtycke vilar pa utdvaren. Genom att kombinera noggrann screening av
potentiella implantatkandidater med en I&kare 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 pad annat satt oka 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**
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e bruxism och ogynnsamma kakférhallanden

e anvandning av kroniska ldkemedel som kan fordrdja l&kning eller 6ka risken fér komplikationer inklusive, men
inte begransat till, kronisk steroidbehandling, antikoagulantbehandling, TNF-a-blockerare, bisfosfonat och
cyklosporin

** Risken fér implantatfel och andra komplikationer 6kar nér implantat placeras i bestralat ben, eftersom strélbehandling
kan leda till progressiv fibros i blodkdrl och mjukvdvnad (dvs. osteoradionekros), vilket resulterar i minskad
ldkningsférmaga. Bidragande faktorer till denna 6kade risk inkluderar tidpunkten fér implantatplacering i férhéllande till
stralterapi, ndrheten av stralningsexponering till implantatstéllet och straldoseringen péa 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 foérandring 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 ar involverade i dess anvandning. Dessa kan
krava ytterligare behandling, revisionskirurgi eller ytterligare samrad med relevant lakare.

o Allergiska reaktioner eller 6verkanslighetsreaktioner
o Blamarken

e Tandskada under operationen

e Tandkottsskada

¢ Infektion (akut och/eller kronisk)

e Lokaliserad inflammation

e Smarta, obehag eller 5mhet

o Mjukvavnadsirritation

e Kirurgiska biverkningar som smarta, inflammation, blamarken och mild blédning
o Protesfel eller felaktig anslutning

e Sub-optimalt estetiskt resultat

Dessutom boér 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

Enheterna ar forpackade i en skalpase eller bldsa 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 eller blasan ar skadad eller 6ppnad.

Meddelande om allvarliga incidenter
Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren av produkten och den
behoériga 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

Skanna flaggor och skanna flaggskruvar: Kommersiellt ren titan Grade 4 enligt ASTM F67 och ISO 5832-2,
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 féroreningsnivaer.
Nar du kasserar forbrukade féremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillracklig personlig skyddsutrustning
maste anvandas hela tiden.
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Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

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

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

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

Ansvarsfriskrivning

Denna produkt &r 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 fér 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 skanningsflaggor 6009544038789

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-2004 - Produktkatalog for TRI-NEX® Implantat
CAT-2005 - IT-implantat produktkatalog

CAT-2010 - Osseointegrerade Armaturer Katalog

CAT-2020 - Produktkatalog fér externa heximplantat
CAT-2042 - Djupa koniska implantat Produktkatalog
CAT-2043 - Interna heximplantat Produktkatalog

CAT-2060 - Produktkatalog for PROVATA® Implantat
CAT-2069 - Djup konisk INVERTA® Implantat Produktkatalog
CAT-2070 - Produktkatalog for zygomatiska implantat
CAT-2093 - Produktkatalog for implantat med en plattform
CAT-2095 - Externa Hex INVERTA® Implantat Produktkatalog

Symboler och varningar

“ Cmg S g ® @ [REF [LoT] [MD] ==

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, DM
O S
Sydafrika. M R A\
|

Tel: +27 12 667
1046

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

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

Alla rattigheter forbehalina. Southern Implants®, Southern Implants® - logotypen och alla andra varuméarken som anvands i detta dokument &r, om inget annat anges eller framgar av sammanhanget
i ett visst fall, varumarken som tillhér Southern Implants®. Produktbilder i detta dokument ar endast illustrativa och representerar inte nodvandigtvis produkten exakt i skala. Det ar klinikerens
ansvar att inspektera symbolerna som visas pa férpackningen av produkten som anvands.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Southern Implants® Pini de scanare

Descriere

Pinii de scanare sunt pre-fabricati si sunt disponibili in diferite conexiuni. Elementele sunt concepute pentru a fi montate
direct pe implanturi sau indirect, pe bontul conic compact sau pe analogul de laborator de pe un model dentar. Pinii de
scanare sunt fabricati din titan pur comercial sau aliaj de titan (Ti-6Al-4V) si sunt furnizati cu un surub pentru a fixa pinul
de scanare pe implantul dentar sau analog. Pinii de scanare sunt furnizati nesterili, cu exceptia suportului de fixare
multifunctional (SFT-PRO3) care este furnizat steril.

Utilizare preconizata
Capele pentru amprenta si pinii de scanare Southern Implants® sunt destinate sa faciliteze transferul orientarii si pozitiei
implanturilor sau bonturilor endoosoase plasate catre un model de laborator.

Indicatii pentru utilizare
Capele pentru amprentd si pinii de scanare Southern Implants® sunt indicate pentru planificarea, proiectarea si
fabricarea protezelor.

Mai exact, pinii de scanare Southern Implants® sunt indicati pentru procedurile de amprentare digitala.

Utilizatorul destinat
Tehnicieni dentari, chirurgi maxilo-faciali, stomatologi generali, ortodonti, parodontisti, protezisti si alti profesionisti
medicali instruiti corespunzator si/sau cu experienta.

Mediul prevazut
Dispozitivele sunt destinate utilizarii intr-un laborator stomatologic ca parte a proiectarii si fabricarii restaurarii, precum
si intr-un mediu clinic, cum ar fi un teatru de operatie sau o sala de consultatii stomatologice.

Populatia de pacienti intentionata
Capele pentru amprenta si pinii de scanare Southern Implants® sunt destinate utilizarii la pacientii supusi procedurilor
de restaurare protetica fixata prin implant.

Informatii privind compatibilitatea

Implanturile Southern Implants® trebuie restaurate utilizand componente Southern. in gama Southern Implants® exista
8 conexiuni pentru implant si/sau de bont. Codul implantului si tipul de conexiune pot fi identificate prin abrevieri specifice
in codurile produsului. Identificatorii intervalului sunt rezumati in tabelul A.

Tabelul A - Compatibilitate

Tipul conexiunii implantului Dispozitiv compatibil

Hex extern (EX) Piese etichetate SFT-EX-(J)

TRI-NEX @ (EL) (Lob) Piese etichetate SFT-EL-(J)

Conic profund (DC) Piese etichetate SFT-DC-(J)

Hex intern (M) Piese etichetate SFT-M (utilizate cu implanturi cu @ 3,75, 4,20 si 5,00 mm)
Hex Intern PROVATA® (M/ Z) Piese etichetate SFT-PRO3 (utilizate cu implanturi cu @ 3,30 mm)

Piese etichetate SFT-M (utilizate cu implanturi cu @ 4,00, 5,00 si 6,00 mm)
Piese etichetate SFT-Z (utilizate cu implanturi cu @ 7,00, 8,00 si 9,00 mm)

IT Octogon Intern (ITS/ ITS6) Piese etichetate SFT-IT (utilizate cu platforma cu & 4,80 mm)
Piese etichetate SFT-IT6 (utilizate cu platforma cu @ 6,50 mm)
Platforma unica (SP) Piese etichetate SFT-SP (utilizate pentru implanturi cu @ 3,50, 4,00 si 5,00 mm)
Bonturi conice compacte Piese etichetate CMC1, CMC2 si CMC-ZG-2 (utilizate cu platforma conica compacta cu & 4,80 mm)

Piese etichetate CMCW1 si CMCW?2 (utilizate cu platforma conica compacta cu & 6,6,00 mm)

Performanta clinica

Capele pentru amprenta si pinii de scanare sunt destinate sa ajute la procedurile protetice asociate terapiei cu implant.
in consecinta, performanta clinica a acestor dispozitive este definitd in primul rand de succesul rezultatului protetic.
Aceasta performanta poate fi evaluatad cantitativ prin supravietuirea/succesul protetic, care serveste ca un indicator
important al eficacitatii si succesului lor in practica clinica.
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Beneficii clinice

Capele pentru amprenta si pinii de scanare Southern Implants® joaca un rol esential in asigurarea rezultatului de succes
al procedurilor protetice, desi nu ofera un beneficiu clinic direct. Cu toate acestea, beneficiile clinice ale tratamentului
asociat, ale implantului tinta si/sau ale dispozitivului (dispozitivelor) protetice trebuie recunoscute, cu documentatia
relevanta revizuita dupa caz.

Depozitare, curatare si sterilizare

Pentru componente sterile:

Componenta este furnizata sterila (sterilizata prin iradiere gamma) si destinata unei singure utilizari nainte de data
expirarii (vezi eticheta ambalajului). Sterilitatea este asigurata, cu exceptia cazului Tn care recipientul sau sigiliul este
deteriorat sau deschis. Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si contactati reprezentantul dvs. Southern
sau reveniti la Southern Implants®. Dispozitivele trebuie depozitate ntr-un loc uscat la temperatura camerei si nu sunt
expuse la lumina directa a soarelui. Stocarea incorecta poate influenta caracteristicile dispozitivului.

Nu reutilizati componentele indicate numai pentru o singura utilizare. Reutilizarea acestor componente poate duce la:
e deteriorarea suprafetei sau a dimensiunilor critice, ceea ce poate duce la degradarea performantei si a
compatibilitatii.
e adauga riscul de infectie si contaminare intre pacienti daca articolele de unica folosinta sunt reutilizate.

Southern Implants® nu isi asuma nicio responsabilitate pentru complicatiile asociate componentelor de unica folosinta
reutilizate.

Pentru componente nesterile:

Aceasta componenta este furnizata nesterila si este indicata pentru o singura utilizare. 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 directd a soarelui. Stocarea incorecta
poate influenta caracteristicile dispozitivului.

Nu reutilizati componentele indicate numai pentru o singura utilizare. Reutilizarea acestor componente poate:
e deteriorarea suprafetei sau a dimensiunilor critice, care pot duce la degradarea performantei si a compatibilitatii.
e adauga riscul de infectie si contaminare intre pacienti daca articolele de unica folosinta sunt reutilizate.

Southern Implants® nu isi asuma nicio responsabilitate pentru complicatiile asociate componentelor de unica folosinta
reutilizate.

Southern Implants® recomanda una dintre urmatoarele proceduri pentru sterilizarea restaurarilor si a componentelor
nesterile de unica folosinta fnainte 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 Tn 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 Th camera. Utilizati un Tnvelis sau o punga care este
curatatd pentru ciclul indicat de sterilizare cu abur.

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

Contraindicatii

Se aplica contraindicatiile implantului tinta specific si ale dispozitivelor protetice. Prin urmare, trebuie notate
contraindicatiile sistemelor/dispozitivelor medicale utilizate ca parte a chirurgiei/terapiei implantului si consultate
documentele relevante.
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Contraindicatii specifice pentru capele pentru amprenta si pinii de scanare Southern Implants®:

o Alergii sau hipersensibilitate la ingrediente chimice din urmatoarele materiale: Titan, aluminiu, vanadiu,
acetal/polioximetilena si otel inoxidabil.

Altele decat cele prezentate, nu sunt contraindicatii unice pentru acest sistem.

Avertismente si precautii
NOTA IMPORTANTA: ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE CA UN SUBSTITUT PENTRU O PREGATIRE
ADECVATA
e Pentru a asigura utilizarea sigura si eficientd a implanturilor dentare, a tehnologiilor/sistemelor noi si a acestor
dispozitive, se recomanda cu tarie ca utilizatorii sa urmeze o pregatire specializata. Aceasta instruire ar trebui
sa includa 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.
¢ 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 vatamarea pacientului.
e Utilizarea frezelor boante poate provoca deteriorarea osului, compromitand potential osteointegrarea.

Este crucial sa subliniem faptul ca instruirea ar trebui sa 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 pregatiti, stomatologi restauratori si tehnicieni de laborator.

Screeningul pacientului trebuie sa 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. Identificati cu exactitate masuratorile in raport cu datele radiografice, deoarece nerespectarea acestui lucru
poate duce la complicatii.
3. Fiti vigilenti in 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.

Responsabilitatea pentru selectarea adecvata a pacientului, instruirea adecvata si experienta in plasarea implantului si
furnizarea informatiilor adecvate necesare pentru consimtamantul 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.
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Pacienti cu risc ridicat
Trebuie acordata o atentie deosebita 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

e 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 anticoagulanta, 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 sange si a tesuturilor moi (adica
osteoradionecroza), ducand la diminuarea capacitatii de vindecare. Factorii care contribuie la acest risc crescut includ
momentul plasérii implantului in raport cu radioterapia, apropierea expunerii la radiatii de locul implantului si doza de
radiatii la acel loc.

n 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 Vanatai

e Leziuni dentare in timpul interventiei chirurgicale

e Leziuni gingivale

e Infectie (acuta si/sau cronica)

¢ Inflamatie localizata

e Durere, disconfort sau sensibilitate

e Iritarea tesuturilor moi

e Efecte secundare chirurgicale, cum ar fi durere, inflamatie, vanatai si sangerari usoare
¢ Nepotrivire sau conexiune necorespunzatoare a protezei
e Rezultat estetic sub-optim

in plus, reactiile adverse normale asociate anesteziei trebuie, de asemenea, asteptate. Not&: aceste reactii adverse i
riscuri reziduale pot varia atat in severitate, cat si in frecventa.

Precautie: mentinerea protocolului de sterilitate

Dispozitivele 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 ,peel-back”.
Sterilitatea este asigurata, cu exceptia cazului in care punga sau blisterul este deteriorat sau deschis.

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

Materiale

Pinii de scanare si suruburi pentru pini de scanare: Titan pur comercial grad 4 conform ASTM F67 si ISO 5832-2,
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 freze si instrumentele
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 corecta a acestui produs. Southern Implants® nu fsi 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
UDI de baza pentru Pinii de scanare 6009544038789J

Literatura si cataloage conexe

CAT-2004 - Catalogul de produse pentru implanturi TRI-NEX®

CAT-2005 - Catalogul de produse pentru implanturi IT

CAT-2010 - Catalogul dispozitivelor oseointegrate

CAT-2020 - Catalog de produse pentru implanturi hexagonale externe
CAT-2042 - Catalog de produse pentru implanturi conice profunde
CAT-2043 - Catalog de produse pentru implanturi hexagonale interne
CAT-2060 - Catalogul de produse pentru implanturi PROVATA®

CAT-2069 - Catalog de produse pentru implanturi conice adanci INVERTA®
CAT-2070 - Catalog de produse pentru implanturi zigomatice

CAT-2093 - Catalog de produse pentru implanturi cu o singura platforma
CAT-2095 - Catalog de produse pentru implanturi hexagonale externe INVERTA®

CAT-8023-06 (02-2025) CO-1584 51


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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Southern Implants® Pini de scanare

Simboluri si avertismente
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2797
Producator: Marca CE Dispozitiv cu Sterilizat prin Nesteril Utilizare Nu reutilizati Nu resterilizati Numérul de Codul lotului Dispozitiv Reprezentant
Southern prescriptie iradiere dupa data catalog medical autorizat in
Implants® medicala* (mm-yy) Comunitatea
1 Albert Rd, P.O Europeana
Box 605 IRENE, . Qo
0062, O —
Africa de Sud. A M R ’/.L
Tel: +27 12 667 [ |
1046 Reprezentant Data Compatibilitate Rezonanta Sistem unic de bariera steril Sistem unic de Consultati Atentie Péstrati Nu utilizati daca
autorizat pentru fabricatiei cu rezonanta magnetica cu ambalaj de protectie in bariera sterila instructiunile departe de ambalajul este
Elvetia magnetica sigura interior de utilizare lumina deteriorat
soarelui

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

conditionata

Toate drepturile rezervate. Southern Implants®, logotipul Southern Implants® si toate celelalte méarci comerciale utilizate in acest document sunt, daca nimic altceva nu este mentionat sau este
evident din context intr-un anumit caz, mérci 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

Tarama bayraklari 6nceden Uretilmistir ve farkli baglanti tiplerinde mevcuttur. Bu bilesenler, dogrudan implantlara veya
dolayli olarak kompakt konik abutmente ya da dental model Uzerinde laboratuvar analoguna takilmak uzere
tasarlanmigtir. Tarama bayraklari, ticari saflikta titanyum veya titanyum alagimi (Ti-6Al-4V) kullanilarak uretilmistir ve
implant veya analoga sabitlenmesi igin bir vidayla birlikte temin edilir. Tarama bayraklari, gok amagh fikstir yuvasi
(SFT-PROB3; steril olarak temin edilir) hari¢ steril olmayan sekilde temin edilir.

Kullanim amaci
Southern Implants® impresyon Kopingleri ve Tarama Bayraklari, yerlestirilmis endosseéz implantlarin veya
abutmentlerin konum ve ydnelim bilgilerinin laboratuvar modeline aktariimasini kolaylastirmak amaciyla tasarlanmistir.

Kullanim endikasyonlari
Southern Implants® impresyon Kopingleri ve Tarama Bayraklari, protez planlamasi, tasarimi ve iiretimi igin endikedir.

Ozellikle, Southern Implants® Tarama Bayraklari dijital impresyon islemleri icin endikedir.

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

Hedeflenen ortam
Cihazlar, restorasyon tasarimi ve Uretim sirecinin pargasi olarak dis laboratuvarlarinda kullaniimak tizere tasarlanmistir;
ayrica ameliyathane ya da dis hekimi muayenehanesi gibi klinik ortamlarda da kullanilmasi amaglanmistir.

Hedeflenen hasta popililasyonu
Southern Implants® impresyon Kopingleri ve Tarama Bayraklari, implant destekli protez restorasyon prosediirleri
uygulanacak hastalarda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Uyumluluk bilgileri

Southern Implants® markall implantlarin onarimi Southern bilesenleriyle yapilmalidir. Southern Implants® {irlin
yelpazesinde 8 implant ve/veya abutment baglantisi bulunmaktadir. implant kodu ve baglanti tipi, Griin kodlarindaki
spesifik kisaltmalarla tanimlanabilir. Uriin yelpazesi tanimlayicilari Tablo A’da 6zetlenmistir.

Tablo A - Uyumluluk

implant baglant tipi Uyumlu cihaz

Eksternal Heks (EX) SFT-EX-(Q) etiketli parcalar

TRI-NEX® (EL) (Lobe) SFT-EL-(Q) etiketli pargalar

Derin Konik (DC) SFT-DC-(Q) etiketli pargalar

internal Heks (M) SFT-M etiketli pargalar (&3.75, 4.20 ve 5.00 mm implantlarla kullanilr)
internal Heks PROVATA® (M/ Z) SFT-PRO3 etiketli pargalar (@3.30 mm implantlarla kullanilir)

SFT-M etiketli pargalar (24.00, 5.00 ve 6.00 mm implantlarla kullanilir)
SFT-Z etiketli pargalar (27.00, 8.00 ve 9.00 mm implantlarla kullanilir)

IT internal Oktagon (ITS/ ITS6) SFT-IT etiketli pargalar (@4.80 mm platformla kullanilir)
SFT-IT6 etiketli pargalar (&6.50 mm platform ile kullanilir)
Tek Platform (SP) SFT-SP etiketli pargalar (23.50, 4.00 ve 5.00 mm implantlarda kullanilir)
Kompakt Konik Abutmentler CMC1, CMC2 ve CMC-ZG-2 etiketli pargalar (84.80 mm kompakt konik platformla kullanilir)

CMCW1 ve CMCW?2 etiketli pargalar (@6.00 mm kompakt konik platformla kullanilir)

Klinik performans

impresyon Kopingleri ve Tarama Bayraklari implant tedavisiyle iligkili protez proseddirlerinde yardimci olarak kullanima
yoneliktir. Sonug olarak, bu cihazlarin klinik performansi dncelikle protez islemi sonucunun basarisiyla tanimlanir. Bu
performans protezin kaliciigi/basarisiyla kantitatif olarak degerlendirilebilir; bu degerlendirme, bunlarin verimliligi ve
klinik uygulamadaki basarinin dnemli bir géstergesi olarak kullanilir.
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Klinik faydalar

Southern Implants® impresyon Kopingleri ve Tarama Bayraklari, protez islemlerinin basarili sekilde tamamlanmasinda
6nemli bir rol oynar; ancak dogrudan bir klinik fayda saglamaz. Bununla birlikte, iligkili tedavinin, hedef implantin ve/veya
protez cihazlarinin klinik faydalari dikkate alinmali ve gerekirse ilgili dokiimantasyon gézden gegcirilmelidir.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon

Steril Bilesenler icin:

Bilesen steril olarak (gamma isiniyla sterilize edilmistir) temin edilir ve son kullanma tarihinden (ambalaj etiketine bakin)
once tek kullanim icin tasarlanmistir. Kap veya sizdirmazlik elemani hasar gérmedikge veya acgilmadikga sterilite
saglanir. Ambalajin zarar gémesi halinde urinU kullanmayin ve Southern temsilciniz ile iletisim kurun veya Urunu
Southern Implants®a iade edin. Cihazlar oda sicakliginda kuru bir yerde saklanmali ve dogrudan giines isigina maruz
kalmamalidir. Uriiniin hatal sekilde saklanmasi cihazin 6ézelliklerini olumsuz yénde etkileyebilir.

Yalnizca tek kullanimlik oldugu belirtilen bilesenleri tekrar kullanmayin. Bu bilesenlerin tekrar kullanimi:
e ylizey veya kritik boyutlarin zarar gérmesine, bu durum da performans dislstine ve uyumlulugun azalmasina
yol acar.
e tek kullanimlik parcalarin tekrar kullaniimasi halinde ¢apraz hasta enfeksiyonu ve kontaminasyon riskini artirir.

Southern Implants®, tek kullanimlik bilesenlerin tekrar kullanimiyla iligkili sorunlar konusunda sorumluluk kabul
etmemektedir.

Steril Olmayan Bilesenler igin:

Bu bilesen steril degildir ve tek kullanimliktir. Ambalajin zarar gdmesi halinde Griind kullanmayin ve Southern temsilciniz
ile iletisim kurun veya Uriini Southern Implants®a iade edin. Cihazlar oda sicakliginda kuru bir yerde saklanmali ve
dogrudan giines 1sigina maruz kalmamahdir. Uriiniin hatali sekilde saklanmasi cihazin ézelliklerini olumsuz yénde
etkileyebilir.

Yalnizca tek kullanimlik oldugu belirtilen bilesenleri tekrar kullanmayin. Bu bilesenlerde yeniden kullanim:
e ylzey veya kritik boyutlarin zarar gérmesine, bu durum da performans digtstne ve uyumlulugun azalmasina
yol acar.
o tek kullanimlik pargalarin tekrar kullaniimasi halinde ¢apraz hasta enfeksiyonu ve kontaminasyon riskini artirir.

Southern Implants®, tek kullanimlik bilesenlerin tekrar kullanimiyla iligkili sorunlar konusunda sorumluluk kabul
etmemektedir.

Southern Implants®, restorasyonlar ve steril olmayan tek kullanimlik bilesenlerin kullanimdan énce sterilize edilmesi igin
asagidaki prosedirlerden birini dnermektedir:

1. 6n 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 ic¢in onaylanmis bir sargi veya poset
kullaniimahdir.

2. ABD’deki kullanicilar igin: 6n vakumlu sterilizasyon yontemi: saril bir sekilde, 135°C'de (275°F) 180 - 220 kPa'da
3 dakika boyunca buharla sterilize edin. Haznede 20 dakika kurutun. Belirtilen buharl sterilizasyon dongusu
icin onaylanmis bir sargi veya poset kullanin.

NOT: ABD’deki kullanicilar, hedeflenen sterilizasyon dongusu igin sterilizatériin, sargi veya posetin ve tim sterilizator
aksesualarinin FDA onayl olmasini saglamalidir.

Kontrendikasyonlar

Spesifik hedef implant ve protez cihazlarina ait kontrendikasyonlar gegerlidir. Bu nedenle, implant cerrahisi/tedavisinde
kullanilan sistemlerin/tibbi cihazlarin kontrendikasyonlarina dikkat edilmeli ve ilgili belgeler incelenmelidir.
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Southern Implants® impresyon Kopingleri ve Tarama Bayraklarina 6zgii kontrendikasyonlar:

o Asagidaki materyallerdeki kimyasal bilesenlere karsi alerji veya asiri duyarllik: Titanyum, AlUminyum,
Vanadyum, Asetal/polioksimetilen ve Paslanmaz Celik.

Yukaridakiler disinda, bu sisteme ait herhangi bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.

Uyarilar ve onlemler
ONEMLI NOT: BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINI TUTMAZ
e Dis implantlarinin, yeni teknolojilerin/sistemlerin ve s6z konusu cihazlarin givenli ve etkili kullanimi igin 6zel bir
egitim alinmasi dnemle tavsiye edilir. Bu egitimin uygun teknik, sistemin biyomekanik gereklilikleri ve spesifik
sistem igin gerekli radyografik degerlendirmeler konusunda yetkinlik kazanmak igin uygulamali yontemleri
icermesi gerekir.
e Hatal teknik implantin basarisizligina, sinirlerin/damarlarin tahribatina ve/veya destekleyen kemigin kaybina
yol agabilir.
e Cihazin uyumsuz veya uygun olmayan cihazlarla birlikte kullanilmasi arizalanmasina veya dusuk performans
gbstermesine neden olabilir.
e Cihazlar agiz iginde kullanilirken aspirasyonu 6nlemek igin yeterince sabitlenmeleri zorunludur, ¢link{ Grinlerin
aspirasyonu enfeksiyona veya fiziksel yaralanmaya neden olabilir.
e Steril olmayan malzemelerin kullanimi, dokuda sekonder enfeksiyonlara veya enfeksiy6z hastaliklarin
transferine neden olabilir.
o Kullanma Talimatlarinda belirtilen uygun temizleme, yeniden sterilizasyon ve saklama prosedirlerine riayet
edilmemesi cihazin hasara ugramasina, sekonder enfeksiyona veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
e Yeniden kullanilabilir cihazlar igin 6nerilen kullanim sayisinin asilmasi cihazda hasara, sekonder enfeksiyona
veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
o Kint frezlerin kullanimi kemik tahribatina neden olarak osseointegrasyonu tehlikeye atabilir.

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

Hasta Segimi ve Operasyon Oncesi Planlama

Basarili implant tedavisi icin kapsamli bir hasta sec¢imi sureci ve titiz bir operasyon dncesi planlama kritik Sneme sahiptir.
Bu slrec¢ 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 varhiginin degerlendiriimesi, anatomik yapilarin konumlarinin
analizi, olumsuz okliizal kosullarin varliginin belirlenmesi ve hastanin periodontal saglik durumunun incelenmesi.

Basarili implant tedavisi igin sunlar 6nem tasimaktadir:
1. Konak dokudaki travmanin en aza indiriimesi ve bdylece basarili osseointegrasyon potansiyelini artirilmasi.
2. Radyografik verilerle ilgili dlgimleri dogru belirlemek; bu adimda yapilacak hatalar komplikasyonlara yol acabilir.
3. Sinir, damar ve arter gibi hayati 6nem tasiyan anatomik yapilarin farkinda olunmasi ve tahrip olmalarinin
o6nlenmesi. Bu yapilarin zarar gérmesi, gorme kaybi, sinir hasari ve asiri kanama gibi ciddi komplikasyonlara
neden olabilir.

Uygun hasta sec¢imi, implant yerlestirme konusunda yeterli egitim ve tecriibeye sahip olma ve bilgilendirilmis onam igin
gerekli bilgilerin sunulmasina iligkin sorumluluk hekime aittir. Potansiyel implant adaylarinin titiz bir sekilde taranmasi
ve sistemi kullanma konusunda ylksek bir yetkinlige sahip bir hekimin sirece dahil olmasiyla, komplikasyon ve ciddi
yan etkiler olasiligi 6nemli 6l¢lide azaltilabilir.
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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:

o oral hijyenin yetersiz olmasi

e sigara ve tatun drdnleri kullanim dykusu

e periodontal hastalik éykusu

e Orofasiyal radyoterapi oykisi**

e Bruksizm ve olumsuz ¢ene iligkileri

e buradakilerle sinirl olmaksizin kronik steroid tedavisi, anti-koagtlan 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 acarak iyilesme kapasitesinin diismesine neden
olabileceginden (yani osteoradyonekroz), implantlar i1sinlanmis kemige yerlestirildiginde implant bagsarisizligi ve diger
komplikasyonlar ihtimali artar. Bu artan riske katkida bulunan faktérler, implant yerlestirme zamanlamasinin radyasyon
tedavisi ile iligkisi, radyasyonun implant bélgesine yakinlhgi ve bu bélgedeki radyasyon dozu gibi unsurlari igerir.

Cihazin amaglandigi gibi ¢calismamasi halinde, bu durum cihazin Ureticisine bildiriimelidir. Bir performans degisikliginin
bildirilecegi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri asagdidaki gibidir: sicomplaints@southernimplants.com.

Yan etkiler

Tedavinin klinik sonucu birgok faktérden etkilenir. Asagidaki yan etkiler ve artik riskler, bu cihaz grubuyla veya cihazin
kullanimini igeren cerrahi iglemlerle iliskilidir. Bu durumlar, ilave tedavi, revizyon cerrahisi veya ilgili saglik uzmani ile ek
gérusmeler gerektirebilir.

o Alerjik veya asiri duyarlilik reaksiyonlari
e Morarma

e Cerrahi sirasinda dis yaralanmasi

e Diseti yaralanmasi

o Enfeksiyon (akut ve/veya kronik)

o Lokalize inflamasyon

o Agri, rahatsizlik veya hassasiyet

e Yumusak doku irritasyonu

e Cerrahi yan etkiler: agri, inflamasyon, morarma ve hafif kanama
e Protez uyumsuzlugu veya hatali baglanti
e Optimal olmayan estetik sonug

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

Onlem: steriliteyi koruma protokolii

Cihazlar bir soyma posetinde veya "arkasi soyulabilir" kapakli blister tabanda paketlenir. Etiket bilgileri posetin alt
yarisinda, paketin icinde veya arkasi soyulabilir kapagin ylzeyinde yer almaktadir. Poset veya blister hasar gérmedikge
veya agllmadikca sterilite saglanir.

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

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

Tarama Bayraklari ve Tarama Bayragi Vidalari: ASTM F67 ve ISO 5832-2 uyarinca Grade 4 Ticari Saflikta
Titanyum, ASTM F136 ve ISO 5832-3 uyarinca Titanyum alagim
Ti-6Al-4V (%90 titanyum, %6 alliminyum, %4 vanadyum)

imha

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

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

incelenmek lizere 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 driin Southern Implants® (rlin yelpazesinin bir parcasidir ve sadece ilgili orijinal Uriinlerle ve her bir Grinin
katalogunda yer alan tavsiyelere gore kullaniimalidir. Bu Grinin kullanicisi Southern Implants® (riin yelpazesinin
gelisimini incelemeli ve bu Uriinin dogru endikasyonlari ve kullanimi igin tim sorumlulugu Ustlenmelidir. Southern
Implants®, hatali kullanima bagl hasara iliskin sorumluluk kabul etmez. Bazi Southern Implants® Griinlerinin tim
pazarlarda onaylanamayacagini veya piyasaya surtlmeyebilecegini unutmayin.

Temel UDI
Uriin Temel UDI Numarasi
Tarama Bayraklan igin Temel UDI 6009544038789J

ilgili literatiir ve kataloglar

CAT-2004 - TRI-NEX® implantlar Uriin Katalogu

CAT-2005 - IT implantlar Uriin Katalogu

CAT-2010 - Osseointegre Fiksturler Katalogu

CAT-2020 - Eksternal Heks implantlar Uriin Katalogu
CAT-2042 - Derin Konik implantlar Uriin Katalogu

CAT-2043 - internal Heks implantlar Uriin Katalogu
CAT-2060 - PROVATA® implantlar Uriin Katalogu

CAT-2069 - Derin Konik INVERTA® implantlar Uriin Katalogu
CAT-2070 - Zigomatik implantlar Uriin Katalogu

CAT-2093 - Tek Platform implantlar Uriin Katalogu
CAT-2095 - Eksternal Heks INVERTA® implantlar Uriin Katalogu
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Semboller ve uyarilar

2797
Uretici: Southern CE igareti
Implants®
1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,
Gliney Afrika.
Tel: +27 12 667
1046
Yetkili isvigre
Temsilcisi

Regeteli
cihaz*

Uretim tarihi

Isinlama
kullanilarak
sterilize
edilmistir

for

Manyetik
Rezonans
kosullu

g ® @ [REF| [LOT]

Steril degil

MR

Manyetik
Rezonans
guvenli

Son Tekrar
kullanma kullanmayin
tarihi (aa-yy)

Tekrar sterilize
etmeyin

MD

Katalog
numarasi

Seri kodu

Tibbi cihaz Avrupa
Toplulugu'ndaki
Yetkili Temsilci

OmA % ®

Koruyucu ambalaji iginde olan
tekli steril bariyer sistemi

Tekli steril
bariyer sistemi

Kullanma
talimatina
basvurun

Dikkat

Glines Ambalaj hasarliysa
Isigindan kullanmayin
uzak tutun

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

Her hakki saklidir. Southern Implants®, Southern Implants® logosu ve bu belgede kullanilan diger tiim ticari markalar, bagka bir sey belirtimedigi veya belirli bir durumda baglamdan agikca
anlagiimadig! takdirde, Southern Implants®in ticari markalaridir. Bu belgedeki Griin resimleri yalnizca gésterim amaglidir ve {iriinii dogru élgekte temsil etmeyebilir. Kullanilan Griiniin ambalaji

izerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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