IMPLANTS®

Innovative Treatment Solutions

INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® TiB Abutments
INSTRUCCIONES DE USO: Pilares TiB de Southern Implants®
ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Monconi TiB
Frangais MODE D’EMPLOI : Les piliers TiB de Southern Implants®
GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Southern Implants® TiB Abutments
Portugués INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Pilares TiB Southern Implants®
EAANvVIKaG OAHrFIEZ XPHZHZ: KoAoBwpara TiB Tng Southern Implants®

Svenska ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® TiB Distanser

Romana INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Southern Implants® Bonturi TiB

EC |REP

South Africa - Headquarters: 1 Albert Road, Irene, 0062, RSA Southern Implants Europe AB: Holmgatan 30, S-791 71 Falun, Sweden
T: +27-12-667-1046 | E: info@southemimplants.com T: +46 23 13300 | E: ecrep@southernimplants.com

Subsidiaries

Australia Spain and Portugal United Kingdom and Ireland USA and Canada

Southemn Implants Australia Southern Implants Iberica Southern Implants UK Southern Implants North America Inc.

T: +61-(0)-8-9466-2627 T: +34 935 053 507 T: +44-20-8899-6845/6/7
E: info@southernimplants.com.au E: info@southemimplants.es E: info@southemimplants.co.uk

T: +1-561-472-0990
E: customercare@southemimplants.com



X 'NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® TiB Abutments

Description

Southern Implants® TiB abutments are premanufactured prosthetic components directly connected to endosseous
dental implants and are intended for use as an aid in prosthetic rehabilitation. TiB Abutments are indicated in Southern
Implants digital workflow: scan files from desktop/intraoral scanners, CAD software, CAM software, ceramic material,
milling machine and associated tooling and accessories. These abutments are supplied nonsterile and for single use
only.

Intended use
The TiB Abutments are intended to be used to support a prosthesis on endosseous implants of the maxilla or
mandible in order to restore chewing function for the patient.

Indications for use

The TiB Abutments are indicated for use in cases of partial or full edentulousness, congenital tooth loss, or
failing/problematic natural dentition, when a patient is dissatisfied with existing removable dentures, or as part of the
revision/replacement of previous dental restorations.

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

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

Intended patient population

The intended patient population for dental implant therapy includes partially or fully edentulous patients eligible or,
otherwise, not contraindicated for implant placement that require prosthetic restoration or revision of existing
restorations in the upper or lower jaw; where the planned restorations are to be fixed and comprise of single teeth,
partial or full bridges.

Compatibility information

Southern Implants’ implants should be restored with Southern Implants’ components. In the Southern Implants’ range
there are 8 implant and 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 - Compatible

Implant connection type Compatible device Con;iaat;blBeo';I;lrsc:;?rty

Parts labelled TIBS-EX-(J)-(*) (used with @3.0 mm platform for engaging items) Small
Parts labelled TIB-EX-(9)-(*) (used with &3.25, 3.75, 4.0, 5.0, 6.0, 7.0 and 8.0 mm Large

External Hex (EX) platforms for engaging items)
Parts labelled TIB-NX-(9D)-(*) (used with @3.25, 3.75, 4.0, 5.0, 6.0, 7.0 and 8.0 mm Large
platforms for non-engaging items)
Parts labelled TIB-EL-(9)-(*) (used with @3.5, 4.3, 5.0, 6.0, 7.0, 8.0 and 9.0 mm Large
platforms for engaging items)

TRI-NEX® (EL) (Lobe) -

Parts labelled TIB-NL-(9D)-(*) (used with @3.5, 4.3, 5.0, 6.0, 7.0, 8.0 and 9.0 mm Large
platforms for non-engaging items)
Parts labelled TIBS-DC(D)-(*) (used with &3.0, 3.5 and 4.0 mm platforms for engaging Small
items)
Parts labelled TIB-DC(J)-(*) (used with &3.5, 4.0 and 5.0 mm platforms for engaging

Deep Conical (DC) items) Large
Parts labelled TIB-DCR(Q)-(*) (used with corresponding DCR(Q) for engaging items)
Parts labelled TIB-NDC(9)-(*) (used with &3.5, 4.0 and 5.0 mm platforms for non- Large
engaging items)
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Parts labelled TIB-M-(*) (used with @3.75, 4.2 and 5.0 mm platforms for engaging Large

items) 9

Internal Hex (M) -

Parts labelled TIB-NM-(*) (used with @3.75, 4.2 and 5.0 mm platforms for non- Large

engaging items) 9
Parts labelled TIBS-3M-(*) (used with @3.3 mm platform for engaging items) Small
Parts labelled TIB-M-(*) (used with @4.0, 5.0 and 6.0 mm platforms for engaging items) Large
Parts labelled TIB-NM-(*) (used with @4.0, 5.0 and 6.0 mm platforms for non-engaging Large

Internal Hex PROVATA® | items)

(3M/ M/ Z) Parts labelled TIB-M-P45 (used with @5.0 and 6.0 mm platforms for engaging items) Large
Parts labelled TIB-Z-(*) (used with @7.0, 8.0 and 9.0 mm platforms for engaging items) Large
Parts labelled TIB-NZ-(*) (used with &7.0, 8.0 and 9.0 mm platforms for non-engaging Large

items) 9
Parts labelled TIB-ITS-(*) (used with @4.8 mm platforms for engaging items) Large
Internal Octagon IT Parts labelled TIB-ITSNE-(*) (used with @4.8 mm platforms for non-engaging items) Large
(ITS/1TS6) Parts labelled TIB-IT6-(*) (used with @6.5 mm platforms for engaging items) Large
Parts labelled TIB-IT6NE-(*) (used with @6.5 mm platforms for non-engaging items) Large
Parts labelled TIB-SP-(*) (used with @3.5, 4.0 and 5.0 mm platforms for engaging Large

items) 9
Single Platform (SP) Parts labelled TIB-NSP-(*) (used with @3.5, 4.0 and 5.0 mm platforms for non- Large

engaging items) 9
Parts labelled TIB-SP-PM-(*) (used with @5.0 mm platform for engaging items) Large

Compact Conical Parts labelled TIB-MC-48 (used with @4.80 mm compact conical platform) N/A
Abutments Parts labelled TIB-MC-60 (used with @6.00 mm compact conical platform N/A

(*) is indicative of various collar heights available

Clinical benefits

The TiB Abutments are used as part of dental implant therapy, a procedure in which a patient’'s missing teeth and/or
crowns are restored. As a result, the benefits of the TiB Abutments mirror those of dental implant therapy in general,
including improved chewing function, speech, aesthetics, and patient psychological wellbeing.

Storage, cleaning and sterilisation

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 abutments at 132°C (270°F) at 180 - 220 kPa for 4
minutes. Dry for at least 20 minutes in the chamber. Only an approved wrap or pouch for steam sterilisation
must be used.

2. for users in the USA: prevacuum sterilisation method: wrapped, steam sterilise at 135°C (275°F) at 180 - 220
kPa for 3 minutes. Dry for 20 minutes in the chamber. Use a wrap or pouch that is cleared for the indicated
steam sterilisation cycle.

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

ndications

Since the TiB Abutments are required or utilized as part of dental implant surgery, the contraindications are not
dissimilar to those of dental implant therapy as a whole. These contraindications include:

patients medically unfit for oral surgical procedures

cases where an adequate number of implants cannot be placed to provide full functional support of the
prosthesis.

patients under the age of 18 years.

patients with poor bone quality.

patients with blood disorders.

presence of infection at the implant site.

patients with vascular impairment.

patients with uncontrolled diabetes.

patients undergoing chronic high dose steroid therapy.

patients with metabolic bone disease.

patients with pure titanium, titanium alloy (Ti6AI4V), gold, palladium, polyether ether ketone (PEEK) or iridium
allergies or hypersensitivities.

Other than the above, there are no contraindications unique to this system.

Warnings and precautions

THESE

INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQUATE TRAINING

For the safe and effective use of dental implants, new technologies/systems and the TiB abutments, it is
strongly suggested that specialised training be undertaken. This training should include hands-on methods to
gain competency on the proper technique, biomechanical requirements and radiographic evaluations required
for the specific system.

Improper technique can result in implant failure, damage to nerves/vessels and/or loss of supporting bone.
Use of the device with incompatible or non-corresponding devices can result in device failure or poor
performance.

When handled intraorally, devices must be adequately secured against aspiration. Aspiration of products may
lead to infection or physical injury.

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

The use of non-sterile items can lead to secondary infections of the tissue or transfer infectious diseases.
Failure to perform appropriate cleaning, re-sterilisation and storage procedures as per the Instructions for Use
document can result in device damage or secondary infection.

Exceeding the number of recommended uses for reusable devices can result in device damage, secondary
infection or patient harm,

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

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

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

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

at least:

a comprehensive medical and dental history.

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

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

For successful implant treatment, it is important to:

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

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

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

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

e smoking.

¢ history of periodontal disease.

e poor oral hygiene.

e history of orofacial radiotherapy. **

e bruxism and unfavourable jaw relations.

** The potential for implant failure and other complications increases when implants are placed in irradiated bone as
radiotherapy can result in progressive fibrosis of vessels and soft tissue (i.e., osteoradionecrosis), leading to diminished
healing capacity. Implant treatment of irradiated patients is dependent upon issues like the timing of implant placement in
relation to the radiation therapy, anatomic site chosen for implant placement and radiation dosage at that site and
consequent risk of osteoradionecrosis.

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

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

Side effects

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

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

CAT-8025 (06-2024) C0-1120 5


mailto:sicomplaints@southernimplants.com

X 'NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® TiB Abutments

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

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

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

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

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

Disposal

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

MR safety
Nonclinical testing has demonstrated that the Southern Implants® dental implants, metallic abutments and prosthetic
screws are MR conditional.

A patient with these devices can be safely scanned in a MR system meeting the following conditions:

¢ static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla only.

e maximum spatial gradient magnetic field of 3000 Gauss/cm (30 T/m).

e maximum MR system reported SAR corresponding to Normal Operating mode for all landmarks (Head SAR of
3.2 W/kg for head landmark, 2 W/kg whole body, and appropriate partial body SAR for other landmarks). For
imaging landmarks above the thorax, a continuous scan time of 15 minutes will require a cooling delay of at
least 5 minutes.

e in the non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 20 mm from the
Southern Implants’ dental implants, abutments and prosthetic screws, when imaged with a gradient echo
pulse sequence and a 3.0 Tesla MRI system.

Removable restorations should be taken out prior to scanning, as is done for watches, jewellery etc.

Should there be no MR symbol on the product label, please note that this device has not been evaluated for safety
and compatibility in the MR environment.
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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 Metal Abutments 60095440387296

Related literature and catalogues

CAT-2004 - TRI-NEX® Implants Product Catalogue

CAT-2005 - IT Implants Product Catalogue

CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue
CAT-2042 - Deep Conical Implants Product Catalogue
CAT-2043 - Internal Hex Implants Product Catalogue
CAT-2060 - PROVATA® Implants Product Catalogue
CAT-2069 - INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue

CAT-2093 - Single Platform (SP1) Implants Product Catalogue

Symbols and warnings

“ C€ El g ®@|HEF| lLoT| [MD| (=P
2797

Manufacturer: CE mark Prescription Sterilised Non-sterile Use by date Do not reuse Do not Catalogue Batch code Medical Authorised
Southern Implants® device* using (mm-yy) resterilise number device representative in the
1 Albert Rd, P.O irradiation European Community

Box 605 IRENE, Q ._._\‘/,
0062, —
South Africa. m M R //.L\
| |

Tel: +27 12 667
1046

Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if package
representative for manufacture Resonance Resonance with protective packaging barrier instruction from sunlight is damaged
Switzerland conditional safe inside system for use

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

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

Los pilares TiB de Southern Implants® son componentes protésicos prefabricados que se conectan directamente a los
implantes dentales endodseos como ayuda en la rehabilitacion protésica. Los pilares TiB estan indicados en el flujo
de trabajo digital de Southern Implants: archivos escaneados de escaneres de escritorio/intrabucales, software CAD,
software CAM, material ceramico, fresadora y herramientas y accesorios asociados. Estos pilares se suministran sin
esterilizar y son para un solo uso.

Uso previsto
Los Pilares TiB estan destinados a soportar una prétesis sobre implantes endodseos del maxilar o la mandibula con
el fin de restaurar la funcion masticatoria del paciente.

Indicaciones de uso

Los Pilares TiB estan indicados para su uso en casos de edentulismo parcial o total, pérdida congénita de dientes o
denticion natural defectuosa/problematica, cuando un paciente no esta satisfecho con las prétesis removibles
existentes, o como parte de la revision/sustitucion de restauraciones dentales anteriores.

Usuario previsto

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

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

Poblacion de pacientes prevista

La poblacién de pacientes prevista para la terapia con implantes dentales incluye pacientes parcial o totalmente
edéntulos elegibles o, de otro modo, no contraindicados para la colocacion de implantes que requieren restauracion
protésica o revision de restauraciones existentes en la mandibula superior o inferior; donde se van a fijar las
restauraciones planificadas y constan de dientes individuales, puentes parciales o completos.

Informacion sobre la compatibilidad
Los implantes de Southern Implants se deben restaurar con componentes de Southern Implants. En la gama de
Southern Implants, contamos con 8 implantes y conexiones de implantes y pilares. El cédigo del implante y el tipo de
conexion se pueden identificar mediante abreviaturas especificas en los cédigos de productos. Los identificadores de
cada gama se resumen en la Tabla A.

Tabla A: Compatible

. .. Tamanho del cuerpo del
Tipo de conexion en el . " . .
imolante Dispositivo compatible escaner de terceros
P compatible-

Piezas etiquetadas TIBS-EX-(9J)-(*) (utilizadas con plataformas de &3,0 mm para Pequeria
piezas con acoplamiento) q

Hexagonal externa (EX) Piezas etiquetadas TIB-EX-(@)—( ) (utlllzade?s con plataformas de @3,25, 3,75, 4,0, 5,0, Grande
6,0, 7,0 y 8,0 mm para piezas con acoplamiento)
Piezas etiquetadas TIB-NX-(d)-(*) (utilizadas con plataformas de @3,25, 3,75, 4,0, 5,0, Grande
6,0, 7,0 y 8,0 mm para piezas sin acoplamiento)
Piezas etiquetadas TIB-EL-(9)-(*) (utilizadas con plataformas de &3,5, 4,3, 5,0, 6,0, Grande

i 7,0, 8,0 y 9,0 mm para piezas con acoplamiento)

TRI-NEX® (EL) (Lobulo) - - —
Piezas etiquetadas TIB-NL-(J)-(*) (utilizadas con plataformas de 93,5, 4,3, 5,0, 6,0, Grande
7,0, 8,0 y 9,0 mm para piezas sin acoplamiento)
Piezas etiquetadas TIBS-DC(Q)-(*) (utilizadas con plataformas de @3,0, 3,5 y 4,0 mm Pequeiia

. para piezas con acoplamiento) q
Coénica profunda (DC) - - —

Piezas etiquetadas TIB-DC(D)-(*) (utilizadas con plataformas de @&3,5, 4,0 y 5,0 mm Grande
para piezas con acoplamiento)
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Piezas etiquetadas TIB-DCR(@)-(*) (utilizadas con las plataformas DCR(J)
correspondientes para piezas con acoplamiento)
Piezas etiquetadas TIB-NDC(@)-(*) (utilizadas con plataformas de @&3,5, 4,0 y 5,0 mm Grande
para piezas sin acoplamiento)
Piezas etiquetadas TIB-M-(*) (utilizadas con plataformas de @3,75, 4,2 y 5,0 mm para Grande
. piezas con acoplamiento)
Hexagonal interna (M) - - —
Piezas etiquetadas TIB-NM-(*) (utilizadas con plataformas de @3,75, 4,2 y 5,0 mm Grande
para piezas sin acoplamiento)
Piezas etiquetadas TIBS-3M-(*) (utilizadas con plataformas de &3,3 mm para piezas Pequefa
con acoplamiento)
Piezas etiquetadas TIB-M-(*) (utilizadas con plataformas de @4,0, 5,0 y 6,0 mm para Grande
piezas con acoplamiento)
Piezas etiquetadas TIB-NM-(*) (utilizadas con plataformas de @4,0, 5,0 y 6,0 mm para Grande
Hexagonal interno piezas sin acoplamiento)
PROVATA® (3M/ M/ Z) Piezas etiquetadas TIB-M-P45 (utilizadas con plataformas de @5,0 y 6,0 mm para Grande
piezas con acoplamiento)
Piezas etiquetadas TIB-Z-(*) (utilizadas con plataformas de &7,0, 8,0 y 9,0 mm para Grande
piezas con acoplamiento)
Piezas etiquetadas TIB-NZ-(*) (utilizadas con plataformas de @7,0, 8,0 y 9,0 para Grande
piezas sin acoplamiento)
Piezas etiquetadas TIB-ITS-(*) (utilizadas con plataformas de @4,8 mm para piezas Grande
con acoplamiento)
Piezas etiquetadas TIB-ITSNE-(*) (utilizadas con plataformas de @4,8 mm para piezas Grande
Octagono interno IT sin acoplamiento)
(ITS/1TS6) Piezas etiquetadas TIB-IT6-(*) (utilizadas con plataformas de @6,5 mm para piezas Grande
con acoplamiento)
Piezas etiquetadas TIB-IT6NE-(*) (utilizadas con plataformas de @6,5 mm para piezas Grande
sin acoplamiento)
Piezas etiquetadas TIB-SP-(*) (utilizadas con plataformas de @3,5, 4,0 y 5,0 mm para Grande
piezas con acoplamiento)
Plataforma tnica (SP) Piezas. etique.tadas TIB-NSP-(*) (utilizadas con plataformas de @3,5, 4,0 y 5,0 mm Grande
para piezas sin acoplamiento)
Piezas etiquetadas TIB-SP-PM-(*) (utilizadas con plataformas de @5,0 mm para Grande
piezas con acoplamiento)
Piezas etiquetadas TIB-MC-48 (utilizadas con plataformas cénicas compactas de N/D
Pilares Cénicos 4,80 mm)
Compactos Piezas etiquetadas TIB-MC-60 (utilizadas con plataformas conicas compactas de N/D
6,00 mm)

(*) indica las distintas alturas de cuello disponibles.

Beneficios clinicos

Los Pilares TiB son para usarse como parte de la terapia con implantes dentales, un procedimiento en el que se
restauran los dientes y/o coronas faltantes del paciente. Como resultado, los beneficios de los Pilares TiB reflejan los
del tratamiento con implantes dentales en general, incluyendo la mejora de la funcién masticatoria, el habla, la
estética y el bienestar psicoldgico del paciente.

Almacenamiento, limpieza y esterilizacién

Este componente se suministra sin esterilizar y esta indicado para un solo uso. Si el envase esta dafiado, no utilice el
producto y pongase en contacto con su representante 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 reutilice los dispositivos indicados para un solo uso. La reutilizacion de estos componentes puede dar lugar a:
e dafios en la superficie o en las dimensiones criticas, lo que puede provocar una degradacion del rendimiento
y de la compatibilidad.
e aumenta el riesgo de infeccidon y contaminacién cruzada entre pacientes si se reutilizan los articulos de un
solo uso.
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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 por prevacio: esterilice con vapor los pilares a 132 °C (270 °F) y 180-220 kPa
durante 4 minutos. Deje secar al menos 20 minutos en la camara. Solo debe utilizarse una envoltura o bolsa
aprobada para la esterilizacién a vapor.

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

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

Contraindicaciones

Dado que los Pilares TiB son necesarios o se utilizan como parte de la cirugia de implantes dentales, las
contraindicaciones para el dispositivo no son diferentes a la terapia de implantes dentales en su conjunto. Estas
contraindicaciones incluyen:

e pacientes médicamente no aptos para procedimientos quirdrgicos orales.

e casos en los que no se puede colocar una cantidad adecuada de implantes para proporcionar soporte
funcional completo de la protesis.

e menores (pacientes de menos de 18 anos).

e pacientes con mala calidad 6sea.

e pacientes con trastornos sanguineos.

e presencia de infeccién en el lugar del implante.

e pacientes con alteraciones vasculares.

e pacientes con diabetes no controlada.

e pacientes sometidos a terapia crénica con altas dosis de esteroides.

e pacientes con enfermedad 6ésea metabdlica.

e pacientes con alergias o hipersensibilidad al titanio puro, aleacién de titanio (Ti6Al4V), oro, paladio, poliéster
éter cetona (PEEK) o iridio.

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

Advertencias y precauciones

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

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

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

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

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

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

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

CAT-8025 (06-2024) C0-1120 10



IS 'NSTRUCCIONES DE USO: Pilares TiB de Southern Implants®

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

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

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

e En el caso de los implantes cortos, los clinicos deben vigilar de cerca a los pacientes para detectar cualquiera
de las siguientes condiciones: pérdida 6sea periimplantaria, cambios en la respuesta del implante a la
percusion o cambios radiograficos en el contacto hueso-implante a lo largo del implante. Si el implante
muestra movilidad o una pérdida ésea superior al 50 %, debe evaluarse la posibilidad de retirarlo. Si los
clinicos optan por un implante corto, deben considerar un enfoque quirdrgico en dos etapas, ferulizando un
implante corto a un implante adicional y colocando el accesorio mas ancho posible. Otorgue periodos mas
largos para la osteointegracién y evite la carga inmediata.

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

Es importante que se realice una seleccion exhaustiva de los posibles candidatos a implantes. Esta evaluacion debe
incluir al menos:

e un historial médico y dental completo.

e una inspeccion visual y radiologica para determinar dimensiones 6seas adecuadas, puntos de referencia
anatémicos, condiciones oclusales y salud periodontal; Si no se estiman con precision las longitudes de las
fresas en relacion con las mediciones radiograficas, pueden producirse lesiones permanentes en nervios u
otras estructuras vitales.

¢ la evaluacion y consideracion del bruxismo y de las relaciones mandibulares desfavorables.

Una planificacion preoperatoria apropiada con un buen enfoque en equipo entre cirujanos, odontélogos restauradores
y técnicos de laboratorio correctamente capacitados es esencial para el tratamiento de implantes exitoso.

Para un tratamiento de implante exitoso, es importante:

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

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

o identificar las medidas reales en relacion con los datos radiograficos, ya que de lo contrario podrian surgir
complicaciones.

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

e Tabaquismo.

e Antecedentes de enfermedad periodontal.

e Higiene bucal deficiente.

e Un historial de radioterapia orofacial **

e Bruxismo y relaciones mandibulares desfavorables.

** El potencial de fracaso del implante y otras complicaciones aumenta cuando los implantes se colocan en hueso
irradiado, ya que la radioterapia puede provocar una fibrosis progresiva de los vasos y los tejdos blandos (es decir,
osteorradionecrosis), lo que disminuye la capacidad de cicatrizacion. El tratamiento implantolégico de los pacientes
irradiados depende de cuestiones como el momento de la colocacion del implante en relacion con la radioterapia, el lugar
anatémico elegido para la colocacion del implante y la dosis de radiacién en ese lugar y el consiguiente riesgo de
osteorradionecrosis.

La responsabilidad de la seleccion adecuada de los pacientes, de una formacion y experiencia adecuadas en la
colocacion de implantes y del suministro de la informacion apropiada necesaria para el consentimiento informado
recae en el profesional.
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En caso de que el dispositivo no funcione segun lo previsto, debera informarse de ello al fabricante del mismo. La
informacion de contacto del fabricante de este dispositivo para informar de un cambio en el funcionamiento es:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efectos secundarios

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

Precauciéon: mantener el protocolo de esterilidad
Los implantes se embalan de la siguiente manera:
1. Un envase exterior consistente en una caja rigida y transparente que sirve de proteccion para el envase
interior.
2. El envase interior, que consiste en un blister (base de plastico transparente con una cubierta de TYVEK
"despegable").
3. Dentro del envase interior hay un tubo hueco que contiene un implante suspendido de un anillo de titanio, lo
que garantiza que el implante nunca toque el interior del tubo de plastico.
4. La informacion del etiquetado se encuentra en la superficie de la cubierta despegable y en el exterior de la
caja rigida.

Se debe tener cuidado de mantener la esterilidad del implante mediante la apertura adecuada del embalaje y la
manipulacion del implante.
1. Para abrir el paquete del implante en el campo no estéril, con guantes no estériles, rompa la etiqueta de la
direccion para abrir la caja.
2. Con guantes no estériles, retire el blister interior. No coloque la caja de plastico o la cubierta del blister sobre
el campo estéril. El contenido de este envase interior es estéril.
3. El blister sellado debe ser abierto por un asistente (con guantes no estériles), retirar la cubierta de TYVEK y
dejar caer o colocar el tubo estéril en el campo estéril, abrir la cubierta del tubo y colocar la herramienta de
colocacién del implante en el mismo y retirarla cuidadosamente del tubo estéril. No toque el implante estéril.

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

Aviso sobre incidentes graves

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

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

Materiales
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Tipo de material Aleacion de titanio (Ti-6Al-4V)

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

Seguridad de la RMI
Pruebas no clinicas han demostrado que los implantes dentales, los pilares metélicos y los tornillos protésicos de
Southern Implants® son condicionales en el caso de realizarse RMI.

Un paciente con estos dispositivos puede ser explorado con seguridad en un sistema de RMI que cumpla las
siguientes condiciones

¢ Un campo magnético estatico de 1,5 Tesla y 3,0 Tesla solamente.

e Un campo magnético con una gradiente espacial maximo de 3000 Gauss/cm (30 T/m).

e El sistema de RMI maximo notificé el SAR correspondiente al modo de funcionamiento normal para todos los
puntos de referencia (SAR de la cabeza de 3,2 W/kg para el punto de referencia de la cabeza, 2 W/kg para
todo el cuerpo y el SAR corporal parcial adecuado para otros puntos de referencia). Para obtener imagenes
de puntos de referencia situados por encima del térax, un tiempo de exploracién continua de 15 minutos
requerira un retraso de enfriamiento de al menos 5 minutos.

e En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extiende aproximadamente
20 mm desde los implantes dentales Southern Implants, los pilares y los tornillos protésicos, cuando se
obtienen imagenes con una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RMI de 3,0 Tesla.

Las restauraciones extraibles deben retirarse antes de la exploracion, como se hace con los relojes, las joyas, etc.

Si en la etiqueta del producto no aparece el simbolo de RMI, tenga en cuenta que no se ha evaluado la seguridad y la
compatibilidad de este dispositivo en el entorno de RMI.

Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)

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

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

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

Descargo de responsabilidad

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

Identificacion basica
Producto Numero de Identificacion Basico
UDI basico para pilares metalicos 60095440387296
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Literatura y catalogos relacionados
CAT-2004 - Catalogo de productos de implantes TRI-NEX®

CAT-2005 - Catalogo de productos de implantes IT

CAT-2020 - Catalogo de productos de implantes Hexagonales externos
CAT-2042 - Catalogo de productos de implantes Conicos profundos
CAT-2043 - Catalogo de productos de implantes Hexagonales internos
CAT-2060 - Catalogo de productos de implantes PROVATA®

CAT-2069 - Catalogo de productos de implantes INVERTA®

CAT-2070 - Catalogo de productos de implantes Cigomaticos

CAT-2093 - Catalogo de productos de implantes de Plataforma unica (SP1)

Simbolos y advertencias

wl CE 5

2797
Fabricante: Marcado CE Dispositivo
Southern Implants® de
1 Albert Rd, P.O prescripcion*

Box 605 IRENE,

0062,
Sudéfrica.

Tel: +27 12 667

1046 Representante Fecha de
autorizado para fabricacion
Suiza

remie]

Esterilizacion
por irradiacion

Condicional de
Resonancia
Magnética

No
esterilizado

MR

Seguro para
Resonancia
Magnética

Usar antes
de (mm-aa)

@

No volver a
esterilizar

No reutilizar

o O

Sistema de barrera estéril Sistema de
simple con embalaje protector barrera
en el interior estéril Gnico

MD | EC [ReP|

|REF| |LOT|

Numero de Codigo de Dispositivo Representante
catélogo lote médico autorizado en la
Comunidad Europea
S
ZIK
A\
|
Consultar las Precaucién Mantener No utilizar si el
instrucciones alejado de la envase esta dafiado
de uso luz del sol

* 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

| Monconi TiB Southern Implants® sono componenti prostetici preconfezionati collegati direttamente agli impianti
dentali endossei e sono destinati alluso quale ausilio nella riabilitazione protesica. | monconi TiB sono indicati nel
flusso di lavoro digitale Southern Implants:File di scansione prodotti da scanner desktop / intraorali, software CAD,
software CAM, materiale ceramico, frese e strumenti e accessori associati. Questi monconi sono forniti non sterili e
solo per uso singolo.

Uso previsto
I Monconi TiB sono destinati a sostenere una protesi su impianti endossei della mascella o della mandibola al fine di
ripristinare la funzione masticatoria del paziente.

Istruzioni per I'uso

I Monconi TiB sono indicati nei casi di edentulia parziale o totale, perdita di denti congenita o denti naturali difettosi o
problematici, quando il paziente non & soddisfatto delle protesi rimovibili esistenti o come parte della
revisione/sostituzione di precedenti restauri dentali.

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

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

Popolazione di pazienti prevista

La popolazione di pazienti destinata alla terapia implantare comprende pazienti parzialmente o totalmente edentuli,
idonei o comunque non controindicati all'inserimento di impianti, che necessitano di un restauro protesico o di una
revisione di restauri esistenti nell'arcata superiore o inferiore; i restauri previsti devono essere fissi e comprendono
denti singoli, ponti parziali o completi.

Informazioni sulla compatibilita

E necessario ricostruire gli impianti Southern Implants mediante I'impiego di componenti Southern Implants. La
gamma Southern Implants comprende 8 connessioni per impianti e monconi. E possibile identificare il codice
dellimpianto e il tipo di connessione tramite abbreviazioni specifiche presenti nei codici prodotto. Tali identificatori
sono presenti nella tabella A.

Tabella A - Compatibilita

. . . Dimensioni del Corpo di
Tipo di connessione . i _ : i :
. Dispositivo compatibile Scansione-di Terze parti
dell'impianto s
Compatibili
Parti etichettate TIBS-EX-(D)-(*) (utilizzate con piattaforma &3,0 mm per oggetti Piccolo
antirotazionali)
Esagono Esterno (EX) Parti etichettate TIB-EX-.(G)-.( ) (Ut‘I|IZZZI.te con piattaforme da @3.25, 3.75, 4.0, 5.0, 6.0, Grande
7.0 e 8.0 mm per oggetti antirotazionali)
Parti etichettate TIB-NX-(9D)-(*) (utilizzate con piattaforme da &3.25, 3.75, 4.0, 5.0, 6.0,
. ) . ) Grande
7.0 e 8.0 mm per oggetti non antirotazionali)
Parti etichettate TIB-EL-(J)-(*) (utilizzate con piattaforme da &3.5, 4.3, 5.0, 6.0, 7.0,
A . . Grande
8.0 e 9.0 mm per oggetti antirotazionali)
TRI-NEX® (EL) (Lobo) — — -
Parti etichettate TIB-NL-(@)-(*) (utilizzate con piattaforme da 3.5, 4.3, 5.0, 6.0, 7.0, Grande
8.0 e 9.0 mm per oggetti non antirotazionali)
Parti etichettate TIBS-DC(Q)-(*) (utilizzate con piattaforme da &3,0, 3,5 e 4,0 mm per Piccolo
oggetti antirotazionali)
Conico Profondo (DC) Parti e_tlche.ttate TIB-PC(Q)—( ) (utilizzate con piattaforme da &3,5, 4,0 e 5,0 mm per
oggetti antirotazionali) Grande
Parti etichettate TIB-DCR(9)-(*) (utilizzate con il corrispondente DCR(J) per oggetti
antirotazionali)
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Parti etichettate TIB-NDC(d)-(*) (utilizzate con piattaforme da @ 3,5, 4,0 e 5,0 mm per Grande
oggetti non antirotazionali)
Parti etichettate TIB-M-(*) (utilizzate con piattaforme da @ 3,75, 4,2 e 5,0 mm per Grande
oggetti antirotazionali)
Esagono Interno (M) — — -
Parti etichettate TIB-NM-(*) (utilizzate con piattaforme da & 3,75, 4,2 e 5,0 mm per Grande
oggetti non antirotazionali)
Parti etichettate TIBS-3M-(*) (utilizzate con piattaforma @3,3 mm per oggetti Piccolo
antirotazionali)
Parti etichettate TIB-M-(*) (utilizzate con piattaforme da @4,0, 5,0 e 6,0 mm per oggetti Grande
antirotazionali)
Parti etichettate TIB-NM-(*) (utilizzate con piattaforme da @4,0, 5,0 e 6,0 mm per Grande
Esagono Interno oggetti non antirotazionali)
PROVATA® (3M/ M/ Z) Parti etichettate TIB-M-P45 (utilizzate con piattaforme da @5,0 e 6,0 mm per oggetti Grande
antirotazionali)
Parti etichettate TIB-Z-(*) (utilizzate con piattaforme da @7,0, 8,0 e 9,0 mm per oggetti Grande
antirotazionali)
Parti etichettate TIB-NZ-(*) (utilizzate con piattaforme da @7.0, 8.0 e 9.0 mm per Grande
oggetti non antirotazionali)
Parti etichettate TIB-ITS-(*) (utilizzate con piattaforme da @4,8 mm per oggetti Grande
antirotazionali)
Parti etichettate TIB-ITSNE-(*) (utilizzate con piattaforme da @4,8 mm per oggetti non Grande
Ottagono interno IT antirotazionali)
(ITS/1TS6) Parti etichettate TIB-IT6-(*) (utilizzate con piattaforme da @6,5 mm per oggetti Grande
antirotazionali)
Parti etichettate TIB-IT6NE-(*) (utilizzate con piattaforme da @6,5 mm per oggetti non Grande
antirotazionali)
Parti etichettate TIB-SP-(*) (utilizzate con piattaforme da @3,5, 4,0 e 5,0 mm per Grande
oggetti antirotazionali)
Piattaforma Singola (SP) Parti e_tichettatg TIB-.NSP.-(*) (utilizzate con piattaforme da @3.5, 4.0 e 5.0 mm per Grande
oggetti non antirotazionali)
Parti etichettate TIB-NSP-(*) (utilizzate con piattaforme da &3,5, 4,0 e 5,0 mm per Grande
oggetti antirotazionali)
) o ) Parti etichettate TIB-MC-48 (utilizzate con piattaforma conica compatta @4,80 mm) N/A
Monconi Conici Compatti — — - -
Parti etichettate TIB-MC-60 (utilizzate con piattaforma conica compatta da @6,00 mm) N/A

(*) indica le varie altezze disponibili del collare

Vantaggi clinici

I Monconi TiB sono utilizzati nell'ambito della terapia implantare, una procedura che prevede la sostituzione dei denti
mancanti del paziente e/o il ripristino delle corone. Di conseguenza, i vantaggi dei Monconi TiB rispecchiano quelli
della terapia implantare in generale, tra cui il miglioramento della funzione masticatoria, del linguaggio, dell'estetica e
del benessere psicologico del paziente.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

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 danni alla superficie o alle dimensioni critiche, il che pud comportare una riduzione delle prestazioni e della
compatibilita;
e aumento del rischio di infezione e contaminazione da pazienti incrociati, se gli articoli monouso vengono
riutilizzati.

Southern Implants® non si assume alcuna responsabilita per le complicazioni associate ai componenti monouso
riutilizzati.
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Southern Implants® raccomanda una delle seguenti procedure per sterilizzare i restauri e i componenti monouso non
sterili prima dell'uso:

1.

Metodo di sterilizzazione prevuoto: sterilizzare a vapore i monconi a 132°C (270°F) a 180 - 220 kPa per 4
minuti. Asciugare 20 minuti nell’apposita camera. E necessario utilizzare esclusivamente un involucro o un
sacchetto approvato per la sterilizzazione a vapore.

Per gli utenti negli USA: metodo di sterilizzazione prevuoto: avvolto, sterilizzare a vapore a 135°C (275°F) a
180 - 220 kPa per 3 minuti. Asciugare per almeno 20 minuti nell’apposita camera. Utilizzare un involucro o
sacchetto approvato per il ciclo di sterilizzazione a vapore indicato.

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

Controindicazioni

Poiché i Monconi TiB Passivi sono richiesti o utilizzati nell'ambito della chirurgia implantare, le controindicazioni per il
dispositivo non sono diverse da quelle della terapia implantare nel suo complesso. Queste controindicazioni
includono:

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

casi in cui non & possibile inserire un numero adeguato di impianti per fornire un supporto funzionale
completo alla protesi;

pazienti di eta inferiore ai 18 anni;

pazienti con scarsa qualita dell'osso;

pazienti con disturbi del sangue;

presenza di infezioni nel sito implantare;

pazienti con compromissione vascolare;

pazienti con diabete non controllato;

pazienti sottoposti a terapia cronica con steroidi ad alte dosi;

pazienti con malattie metaboliche dell'osso;

pazienti con allergie o ipersensibilita al titanio puro, alla lega di titanio (Ti6Al4V), all'oro, al palladio, al polietere
etere chetone (PEEK) o all'iridio.

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

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

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

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

L'uso del dispositivo con dispositivi incompatibili 0 non corrispondenti pud provocare un guasto o prestazioni
insufficienti.

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

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

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

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

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

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

E importante eseguire uno screening accurato dei potenziali candidati all'impianto. Questo screening dovrebbe
includere almeno:

e una storia clinica e dentale completa;

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

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

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

Per un trattamento implantare di successo, € importante:

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

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

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

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

e fumare;

e storia di malattia parodontale;

e scarsa igiene orale;

o storia di radioterapia orofacciale; **

e bruxismo e rapporti mascellari sfavorevoli.

** |l potenziale di fallimento dellimpianto e di altre complicazioni aumenta quando gli impianti vengono inseriti in un osso
irradiato, poiché la radioterapia puo provocare una fibrosi progressiva dei vasi e dei tessuti molli (cioe l'osteoradionecrosi),
con conseguente diminuzione della capacita di guarigione. Il trattamento con impianti in pazienti irradiati dipende da
determinati fattori, quali il momento dell inserimento dell impianto in relazione alla terapia con radiazioni, il punto anatomico
scelto per linstallazione dell impianto e la dose di radiazioni in quel punto con conseguente rischio di osteoradionecrosi.

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

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

Effetti collaterali
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Poiché il dispositivo & richiesto o utilizzato come parte della chirurgia implantare, gli effetti collaterali del dispositivo
non sono diversi da quelli della terapia implantare nel suo complesso. Gli effetti collaterali comuni della terapia
implantare comprendono dolore, inflammazione locale, difficolta fonetiche e infiammazione gengivale. Altri effetti
collaterali o complicazioni meno comuni della terapia implantare includono, ma non sono limitati a: (1) deiscenza della
ferita; (2) perimplantite; (3) debolezza, intorpidimento e/o dolore transitori associati a una lieve lesione nervosa; (4)
formazione di emboli di grasso; (5) perdita ossea marginale entro limiti accettabili; (6) reazione/i allergica/e al
materiale dell'impianto e/o del moncone; (7) infezione non specificata; (8) fallimento dell'impianto dovuto a livelli
insufficienti di osteointegrazione; (9) rottura dell'impianto e/o del moncone; (10) allentamento della vite del moncone
e/o della vite di fissaggio; (11) complicazioni che richiedono la revisione dell'impianto dentale; (12) danni ai nervi con
conseguente debolezza, intorpidimento o dolore permanenti; (13) allentamento dell'impianto che richiede un
intervento di revisione; (14) perforazione del seno mascellare; (15) perforazione delle placche labiali e/o linguali e (16)
perdita di osso che pud comportare la revisione o la rimozione dell'impianto.

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

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

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

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

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

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

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

Sicurezza MR
| test non clinici hanno dimostrato che gli impianti dentali, i monconi metallici e le viti protesi che Southern Implants®
sono condizionati dalla risonanza magnetica.

Un paziente con questo tipo di dispositivi pud essere scannerizzato in modo sicuro in un sistema di risonanza
magnetica che garantisca le seguenti condizioni:

e Campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

e Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 3000 Gauss/cm (30 T/m).

o |l sistema MR massimo ha riportato il SAR corrispondente alla modalita operativa normale per tutti i punti di
riferimento (SAR della testa di 3,2 W/kg per il punto di riferimento della testa, 2 W/kg per il corpo intero e SAR
parziale appropriato per gli altri punti di riferimento). Per le immagini di punti di riferimento al di sopra del
torace, un tempo di scansione continuo di 15 minuti richiedera un ritardo di raffreddamento di almeno 5
minuti.

e Nei test non clinici, l'artefatto d'immagine causato dal dispositivo si estende a circa 20 mm dagli impianti
dentali, dai monconi e dalle viti protesiche di Southern Implants, quando I'immagine & stata acquisita con una
sequenza di impulsi ad eco gradiente e un sistema di MRI da 3,0 Tesla.

Le protesi rimovibili devono essere tolte prima della scansione, come si fa per gli orologi, i gioielli ecc.
Se l'etichetta del prodotto non riporta il simbolo MR, si prega di notare che questo dispositivo non ¢ stato valutato per

la sicurezza e la compatibilita nell'ambiente MR.

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

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

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

Esonero da responsabilita

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

UDI di Base
Prodotto Numero UDI di Base
UDI di Base per monconi metallici 60095440387296

Letteratura correlata e cataloghi
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CAT-2004 - Catalogo dei Prodotti per Impianti TRI-NEX®

CAT-2005 - Catalogo dei Prodotti per Impianti IT

CAT-2020 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Hex Esterno
CAT-2042 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Conico Profondo
CAT-2043 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Hex Interno
CAT-2060 - Catalogo dei Prodotti per Impianti PROVATA®
CAT-2069 - Catalogo dei Prodotti per Impianti INVERTA®
CAT-2070 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Zigomatici
CAT-2093 - Catalogo dei Prodotti per Impianti a Piattaforma Singola (SP1)

Simboli e avvertenze

wl

R Fo

2797
Produttore: Marchio CE Dispositivo Sterilizzato
Southern Implants® di per
1 Albert Rd, P.O prescrizione* irradiazione

Box 605 IRENE,

0062,
Sudafrica.
Tel: +27 12 667
1046

Rappresentante Data di Condizionato
autorizzato per la produzione dalla
Svizzera Risonanza
Magnetica

ABQOBm

Non sterile

MR

Risonanza
Magnetica
sicura

Data di Non
utilizzo (mm- riutilizzare
aa)

Non
risterilizzare

Numero di
catalogo

Codice lotto

MD

Dispositivo
medico

O A %

Singolo sistema di barriera
sterile con imballo protettivo
allinterno

Sistema di
barriera
sterile
singolo

Consultare
le istruzioni
per l'uso

Attenzione

Tenere
lontano dalla
luce del sole

EC |REP

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Non usare se la
confezione &
danneggiata

* Dispositivo soggetto a prescrizione: Solo Rx. Attenzione: In base alla legge federale degli Stati Uniti, questo dispositivo pud essere venduto esclusivamente da medici o su presentazione di

prescrizione medica.

Tutti i diritti riservati. Southern Implants®, il logo di Southern Implants® e tutti gli altri marchi utilizzati in questo documento sono, se non viene indicato altro o se non & evidente dal contesto in un
determinato caso, marchi di Southern Implants®. Le immagini del prodotto di questo documento hanno solo uno scopo illustrativo e non rispettano necessariamente il prodotto nella sua scala
corretta. E responsabilita del medico controllare i simboli che appaiono sulla confezione del prodotto in uso.
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MODE D’EMPLOI : Les piliers TiB de Southern Implants®

Description

Les piliers TiB de Southern Implants® sont des composants prothétiques préfabriqués directement connectés aux
implants dentaires endo-osseux et sont destinés servir d’'aide a la rééducation prothétique. Les piliers TiB sont
indiqués dans le flux de travail numérique de Southern Implants: fichiers de numérisation des scanners de
bureau/intraoraux, logiciel de CAO, logiciel de FAO, matériau céramique, fraiseuse et outils et accessoires associés.
Ces piliers sont fournis non stériles et a un usage unique.

Utilisation prévue
Les piliers TiB sont congus pour soutenir une prothése sur des implants endo-osseux dans le maxillaire ou la
mandibule, permettant ainsi de restaurer la fonction masticatoire du patient.

Mode d'emploi

Les piliers TiB sont indiqués pour une utilisation en cas d'édentement partiel ou total, de perte de dents congénitale
ou de dentition naturelle défaillante/problématique, lorsqu'un patient n'est pas satisfait des prothéses amovibles
existantes, ou dans le cadre de la révision/remplacement de restaurations dentaires précédentes.

Utilisateur ciblé

Les utilisateurs ciblés pour ce systéme comprennent les techniciens dentaires, chirurgiens maxillo-faciaux, dentistes
généralistes, orthodontistes, parodontistes, prosthodontistes et autres utilisateurs d'implants diment formés et
expérimentés.

Environnement d'utilisation prévu
Ce dispositif est destiné a étre utilisé dans un laboratoire dentaire pour la réalisation de restaurations, et dans un
environnement clinique tel qu'une salle d’opération ou une salle de consultation de dentiste.

Population de patients ciblée

La population de patients prévue pour la thérapie implantaire comprend des patients partiellement ou totalement
édentés, éligibles ou non a la pose d'implants, nécessitant une restauration dentaire prothétique au niveau de la
machoire supérieure ou inférieure. Les restaurations peuvent inclure des dents individuelles, des bridges partiels ou
complets, et elles sont des restaurations fixes.

Informations sur la compatibilité

Les implants Southern Implants doivent étre restaurés avec des composants Southern Implants. Dans la gamme
Southern Implants, il existe 8 types de connexions d’implants et de piliers. Le code de I'implant et le type de
connexion peuvent étre identifiés par des abréviations spécifiques dans les codes produits. Les identifiants de
gammes sont résumés dans le tableau A.

Tableau A - Compatibilité

Type diconnean de Dispositif compatible Taille .du corps du.
I'implant scanner tiers-compatible
Pieces étiquetées TIBS-EX-(D)-(*) (utilisées avec les plateformes d’'un diamétre de 3,0 Petit
mm pour les éléments engageants)
- Piéces étiquetées TIB-EX-(D)-(*) (utilisées avec les plateformes d’un diamétre de 3,25,
Hexagone extérieur (EX) 3,75,4,0, 5,0, 6,0, 7,0 et 8,0 mm pour les éléments engageants) Grand
Pieces étiquetées TIB-NX-(J)-(*) (utilisées avec les plateformes d’'un diamétre de Grand
3,25, 3,75, 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 et 8,0 mm pour les éléments non engageants)
Piéces étiquetées TIB-EL-(QD)-(*) (utilisées avec les plateformes d’un diamétre de 3,5, Grand
4,3,5,0, 6,0, 7,0, 8,0 et 9,0 mm pour les éléments engageants)
TRI-NEX © (EL) (Lobe) ST —— —
Piéces étiquetées TIB-NL-(J)-(*) (utilisées avec les plateformes d’'un diamétre de 3,5, Grand
4,3,5,0, 6,0, 7,0, 8,0 et 9,0 mm pour les éléments non engageants)
Piéces étiquetées TIBS-DC(J)-(*) (utilisées avec les plateformes d’'un diamétre de 3,0, Petit
3,5 et 4,0 mm pour les éléments engageants)
Conique profond (DC) Piéces étiquetées TIB-DICE(Q)-(*) (utilisées avec les plateformes d’'un diamétre de 3,5,
4,0 et 5,0 mm pour les éléments engageants) Grand
Piéces étiquetées TIB-DCR(Q)-(*) (utilisées avec DCR(J) correspondant pour les
éléments engageants)
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Pieces étiquetées TIB-NDC(Q)-(*) (utilisées avec les plateformes d’un diametre de 3,5, Grand
4,0 et 5,0 mm pour les éléments non engageants)
Piéces étiquetées TIB-M-(*) (utilisées avec les plateformes d’'un diamétre de 3,75, 4,2 Grand
. et 5,0 mm pour les éléments engageants)
Hexagonal interne (M) — — - — —
Piéces étiquetées TIB-NM-(*) (utilisées avec les plateformes d’'un diamétre de 3,75, Grand
4,2 et 5,0 mm pour les éléments non engageants)
Piéces étiquetées TIBS-3M-(*) (utilisées avec les plateformes d’'un diamétre de 3,3 Petit
mm pour les éléments engageants)
Piéces étiquetées TIB-M-(*) (utilisées avec les plateformes d’un diamétre de 4,0, 5,0 et Grand
6,0 mm pour les éléments engageants)
Piéces étiquetées TIB-NM-(*) (utilisées avec les plateformes d’'un diamétre de 4,0, 5,0 Grand
Hexagone interne et 6,0 mm pour les éléments non engageants)
PROVATA® (3M/ M/ Z) Piéces étiquetées TIB-M-P45 (utilisées avec les plateformes d’un diamétre de 5,0 et Grand
6,0 mm pour les éléments engageants)
Piéces étiquetées TIB-Z-(*) (utilisées avec les plateformes d’un diametre de 7,0, 8,0 et Grand
9,0 mm pour les éléments engageants)
Pieces étiquetées TIB-NZ-(*) (utilisées avec les plateformes d’'un diamétre de 7,0, 8,0 Grand
et 9,0 mm pour les éléments non engageants)
Pieces étiquetées TIB-ITS-(*) (utilisées avec les plateformes d’'un diamétre de 4,8 mm Grand
pour les éléments engageants)
Pieces étiquetées TIB-ITSNE-(*) (utilisées avec des plateformes d’'un diamétre de 4,8 Grand
Octogone interne IT (ITS/ mm pour les éléments non engageants)
ITS6) Pieces étiquetées TIB-IT6-(*) (utilisées avec les plateformes d’un diamétre de 6,5 mm Grand
pour les éléments engageants)
Piéces étiquetées TIB-ITBNE-(*) (utilisées avec des plateformes d’'un diamétre de 6,5 Grand
mm pour les éléments non engageants)
Piéces étiquetées TIB-SP-(*) (utilisées avec les plateformes d’un diamétre de 3,5, 4,0 Grand
et 5,0 mm pour les éléments engageants)
Plateforme unique (SP) Piéces étiquetées TIB-I\IIS'P-(*) (utilisées avec les plateformes d’'un diametre de 3,5, Grand
4,0 et 5,0 mm pour les éléments non engageants)
Piéces étiquetées TIB-SP-PM-(*) (utilisées avec des plateformes d’un diametre 5,0 Grand
mm pour les éléments engageants)
Pieces étiquetées TIB-MC-48 (utilisées avec la plateforme conique compacte d’'un
- _ diameétre de 4,80 mm) N/A
Piliers coniques compacts — — - — -
Pieces étiquetées TIB-MC-60 (utilisées avec la plateforme conique compacte d’un
o N/A
diameétre de 6,00 mm)

(*) indique les différentes hauteurs de col disponibles.

Avantages cliniques

Les piliers TiB sont utilisés dans le cadre du traitement implantaire dentaire pour restaurer les dents et/ou couronnes
manquantes d'un patient. En conséquence, les avantages des piliers TiB refletent ceux de la thérapie par implantaire
dentaire en général, incluant la fonction masticatoire améliorée, de I'élocution, de I'esthétique et du bien-étre
psychologique du patient.

Stockage, nettoyage et stérilisation

Ce composant est fourni non stérile et est a usage unique. En cas de dommage a I'emballage, n'utilisez pas le
produit. Contactez immédiatement votre représentant Southern ou retournez-le a Southern Implants®. Les appareils
doivent étre 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.
o ajoute le risque d’infection et de contamination croisée des patients si les articles a usage unique sont
réutilisés.
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Southern Implants® décline toute responsabilité en cas de complications liées a la réutilisation de composants.

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

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

REMARQUE : Les utilisateurs aux Etats-Unis doivent s'assurer que le stérilisateur, 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

Etant donné que les piliers TiB sont nécessaires ou utilisés dans le cadre d'une chirurgie implantaire dentaire, leurs
contre-indications ne difféerent pas de celles du traitement implantaire dentaire dans son ensemble. Ces contre-
indications sont les suivantes :

e les patients médicalement inaptes aux interventions chirurgicales orales

e les situations ou il est impossible de placer suffisamment d'implants pour assurer le soutien fonctionnel
intégral de la prothése.

e des patients de moins de 18 ans.

e des patients présentant une déficience osseuse.

¢ des patients souffrants de troubles sanguins.

e la présence d'une infection a I'emplacement de l'implant.

e des patients souffrant de troubles vasculaires.

e des patients souffrant de diabéte non contrélé.

e des patients recevant un traitement chronique a base de fortes doses de corticoides.

e des patients souffrant d'une maladie métabolique osseuse.

e les patients présentant des allergies ou une hypersensibilité au titane pur, a I'alliage de titane (Ti6AI4V), a l'or,
au palladium, au polyétheréthercétone (PEEK) ou a l'iridium.

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

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

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

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

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

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

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

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

e Le non-respect des procédures appropriées de nettoyage, de restérilisation et de stockage conformément au
Mode d'emploi peut endommager I'appareil ou entrainer une infection secondaire.
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e Le dépassement du nombre d'usages recommandés pour les dispositifs réutilisables peut entrainer des
dommages au dispositif, une infection secondaire ou un dommage au patient,

o Les forets émoussés peuvent causer des dommages a l'os, ce qui pourrait compromettre I'ostéointégration.

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

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

Il est important de procéder a une sélection approfondie des candidats potentiels pour les implants. Cette sélection
devrait inclure au moins :

e I'ensemble des antécédents médicaux et dentaires.

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

e ['évaluation et la prise en compte du bruxisme et des relations maxillaires défavorables.

Une planification préopératoire appropriée, basée sur une collaboration étroite entre des chirurgiens expérimentés,
des dentistes restaurateurs qualifiés et des techniciens de laboratoire compétents, est essentielle pour garantir le
succés d'un traitement implantaire.

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

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

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

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

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

e fumer.

e des antécédents de maladies parodontales.

e une mauvaise hygiene buccale.

e les antécédents de radiothérapie orofaciale. **

e le bruxisme et relations maxillaires défavorables.

** L'incidence des défaillances des implants augmente lorsqu'ils sont placés dans un os irradié, car la radiothérapie peut
engendrer une fibrose progressive des vaisseaux et des tissus mous, (a savoir une ostéoradionécrose), ce qui diminue leur
capacité de cicatrisation. Le traitement implantaire des patients irradiés dépend de problemes tels que le moment de la
pose de l'implant par rapport a la radiothérapie, le site anatomique choisi pour la pose de limplant et la dose de
rayonnement a ce site et le risque d'ostéoradionécrose qui en résulte.

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

Effets secondaires

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

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

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

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

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

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

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

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

Les coordonnées du fabricant de ce dispositif pour signaler un incident grave sont les suivantes :
sicomplaints@southernimplants.com.
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Matériaux
Type de matériau Alliage de titane (Ti-6Al-4V)

Elimination

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

Sécurité MR
Des essais non clinigues ont confirmé que les implants dentaires Southern Implants®, les piliers métalliques et les vis
prothétiques sont compatibles avec I'lmagerie par Résonance Magnétique (IRM).

Un patient porteur de ces implants peut en toute sécurité bénéficier d'une IRM dans les conditions suivantes :

¢ uniquement dans un champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3,0 Tesla.

e un gradient spatial maximal de champ magnétique de 3000 Gauss/cm (30 T/m).

o systéeme MR maximum a enregistré un DAS correspondant au mode de fonctionnement normal pour tous les
points de repére (DAS de la téte de 3,2 W/kg au niveau du point de repere de la téte, 2 W/kg pour le corps
entier, et un DAS partiel approprié pour les autres points de repére). Pour l'imagerie des points de repére
situés au-dessus du thorax, un balayage continu de 15 minutes nécessitera un temps de refroidissement d'au
moins 5 minutes.

e dans les essais non cliniques, lorsque le dispositif est imagé avec une séquence d'impulsions d'écho de
gradient et un systéme d'IRM de 3,0 Tesla, l'artefact d'image s'étend a environ 20 mm des implants dentaires,
des piliers, et des vis prothétiques des implants Southern.

Avant la numérisation, il est nécessaire de retirer les restaurations amovibles, de la méme maniére que pour les
montres, les bijoux, etc.

Si le produit ne comporte pas de symbole MR sur son étiquette, veuillez noter que sa sécurité et sa compatibilité dans
un environnement MR n'ont pas été évaluées.

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

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

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

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

Clause de non-responsabilité

Ce produit est inclus dans la gamme de produits Southern Implants® et doit étre utilisé exclusivement avec les
produits originaux associés, conformément aux recommandations figurant dans les catalogues des produits
individuels. L'utilisateur de ce produit doit examiner le développement de la gamme de produits Southern Implants® et
assumer la pleine responsabilité des indications et de I'utilisation correctes de ce produit. Southern Implants®
n'assume aucune responsabilité en cas de dommages résultant d'une utilisation incorrecte. Veuillez noter que
certains produits Southern Implants® pourraient ne pas étre autorisés ou disponibles a la vente dans tous les
marchés.
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UDI de base
Produit Numéro de I'UDI de base
UDI de base pour les piliers métalliques 60095440387296

Littérature connexe et catalogues

CAT-2004 - Catalogue des produits d'implant TRI- NEX®
CAT-2005 - Catalogue des produits d'implant IT

CAT-2020 - Catalogue de produits d’'implant hexagone externe
CAT-2042 - Catalogue de produits d'implant conique profond
CAT-2043 - Catalogue des produits d’'implant hexagone interne
CAT-2060 - Catalogue des produits d'implant PROVATA®
CAT-2069 - Catalogue de produits d'implant INVERTA®
CAT-2070 - Catalogue de produits d'implant zygomatique
CAT-2093 - Catalogue d'implants a plateforme unique (SP1)

Symboles et avertissements

w Q@& =
“ Cmg REF [LOT] [MD

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

Box 605 IRENE, O QD ;/,—
0062, Afrique d
ad &I ‘ﬁ MR DE A ZINS
| |

Afrique du Sud
Tel. : +27 12 667

1046 Représentant Date de Résonance Résonance Systéme de barriére stérile Systéme de Consultez le Attention ! Conserver a Ne pas utiliser si
désigné pour la fabrication magnétique magnétique unique avec emballage de barriére mode I'écart de la I'emballage est
Suisse conditionnelle slre protection & l'intérieur stérile simple d'emploi lumiére du endommagé
soleil

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

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

Southern Implants® TiB Abutments sind vorgefertigte prothetische Komponenten, die direkt mit enossalen
Zahnimplantaten verbunden werden und als Hilfsmittel fir die prothetische Rehabilitation vorgesehen sind. TiB
Abutments sind im digitalen Workflow von Southern Implants indiziert: Scandateien von Desktop-/Intraoralscannern,
CAD-Software, CAM-Software, Keramikmaterial, Frdsmaschine und zugehodrige Werkzeuge und Zubehor. Diese
Abutments werden unsteril geliefert und sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Verwendungszweck
Die TiB Abutments sind zur Abstitzung einer Prothese auf enossalen Implantaten im Ober- oder Unterkiefer
vorgesehen, um die Kaufunktion des Patienten wiederherzustellen.

Indikationen zur Verwendung

Die TiB Abutments sind fiir den Einsatz bei teilweiser oder vollstandiger Zahnlosigkeit, bei angeborenem Zahnverlust
oder bei fehlendem/problematischem natirlichem Gebiss indiziert, wenn der Patient mit dem vorhandenen
herausnehmbaren Zahnersatz unzufrieden ist, oder als Teil der Uberarbeitung/Ersatz friiherer Zahnrestaurationen.

Vorgesehene Benutzer

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

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

Vorgesehene Patientenpopulation

Die vorgesehene Patientenpopulation flr eine Zahnimplantattherapie umfasst teilweise oder vollstandig zahnlose und
fur eine Implantatinsertion geeignete oder anderweitig nicht kontraindizierte Patienten, die eine prothetische
Restauration oder eine Uberarbeitung bestehender Restaurationen im Ober- oder Unterkiefer bendtigen, wobei die
geplanten Restaurationen festsitzend sein sollen und aus Einzelzahnen, Teil- oder Vollbriicken bestehen.

Kompatibilitatsinformationen

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

Tabelle A - Kompatibilitat

Verbindungstyp des Kompatible
9styp Kompatibles Gerat Drittanbieter-Scankorper
Implantats .
GroRe

Teile mit der Kennzeichnung TIBS-EX-(9D)-(*) (verwendet mit @3,0 mm Plattform fiir Klein
einrastende Elemente)
Teile mit der Kennzeichnung TIB-EX-(9)-(*) (verwendet mit &3,25, 3,75, 4,0, 5,0, 6,0,

Auensechskant (EX) 7,0 und 8,0 mm Plattformen fiir einrastende Elemente) Grof
Teile mit der Kennzeichnung TIB-NX-(J)-(*) (verwendet mit @3,25, 3,75, 4,0, 5,0, 6,0, Grol
7,0 und 8,0 mm Plattformen fiir nicht einrastende Elemente)
Teile mit der Kennzeichnung TIB-EL-(9)-(*) (verwendet mit @3,5, 4,3, 5,0, 6,0, 7,0, 8,0

. Grof}

und 9,0 mm Plattformen fir einrastende Elemente)

TRI-NEX® (EL) (Lobe) - - - -
Teile mit der Kennzeichnung TIB-EL-(9)-(*) (verwendet mit &3,5, 4,3, 5,0, 6,0, 7,0, 8,0 GroR
und 9,0 mm Plattformen fir nicht einrastende Elemente)
Teile mit der Kennzeichnung TIBS-DC(9)-(*) (verwendet mit @3,0, 3,5 und 4,0 mm Klein

) ) Plattformen fir einrastende Elemente)
Tief konisch (DC) - - - -
Teile mit der Kennzeichnung TIB-DC(Q)-(*) (verwendet mit &3,5, 4,0 und 5,0 mm
. ) Grol3

Plattformen fir nicht einrastende Elemente)
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Teile mit der Kennzeichnung TIB-DCR(D)-(*) (verwendet mit entsprechendem DCR(J)
fur einrastende Elemente)
Teile mit der Kennzeichnung TIB-NDC(Q)-(*) (verwendet mit &3,5, 4,0 und 5,0 mm
. . Grof}
Plattformen fir nicht einrastende Elemente)
Teile mit der KennzeichnungTIB-M-(*) (verwendet mit @3,75, 4,2 und 5,0 mm
L GroB}
Plattformen fiir einrastende Elemente)
Innensechskant (M) - - - -
Teile mit der Kennzeichnung TIB-NM-(*) (verwendet mit @3,75, 4,2 und 5,0 mm
- ) Gro}
Plattformen fiir nicht einrastende Elemente)
Teile mit der Kennzeichnung TIBS-3M-(*) (verwendet mit @3,3 mm Plattform fir Klein
einrastende Elemente)
Teile mit der Kennzeichnung TIB-M-(*) (verwendet mit @4,0, 5,0 und 6,0 mm
L GroR
Plattformen firr einrastende Elemente)
Teile mit der Kennzeichnung TIB-NM-(*) (verwendet mit @4,0, 5,0 und 6,0 mm
- . Grof}
Innensechskant Plattformen fir nicht einrastende Elemente)
PROVATA® (3M/ M/ Z) Teile mit der Kennzeichnung TIB-M-P45 (verwendet mit @5,0 und 6,0 mm Plattformen Grof
fur einrastende Elemente)
Teile mit der Kennzeichnung TIB-Z-(*) (verwendet mit &7,0, 8,0 und 9,0 mm
. GroB3
Plattformen fir einrastende Elemente)
Teile mit der Kennzeichnung TIB-NZ-(*) (verwendet mit &7,0, 8,0 und 9,0 mm GroR
Plattformen fiir nicht einrastende Elemente)
Teile mit der Kennzeichnung TIB-ITS-(*) (verwendet mit @4,8 mm Plattformen fiir GroR
einrastende Elemente)
Teile mit der Kennzeichnung TIB-ITSNE-(*) (verwendet mit @4,8 mm Plattformen fir GroR
Innenachtkant IT nicht einrastende Elemente)
(ITS/1TS6) Teile mit der Kennzeichnung TIB-IT6-(*) (verwendet mit @6,5 mm Plattformen fiir Grof
einrastende Elemente)
Teile mit der Kennzeichnung TIB-IT6NE-(*) (verwendet mit @6,5 mm Plattformen fir GroR
nicht einrastende Elemente)
Teile mit der Kennzeichnung TIB-SP-(*) (verwendet mit &3,5, 4,0 und 5,0 mm
L Gro
Plattformen fir einrastende Elemente)
. Teile mit der Kennzeichnung TIB-NSP-(*) (verwendet mit &3,5, 4,0 und 5,0 mm
Einzelplattform (SP) Plattformen fur nicht einrastende Elemente) Grofs
Teile mit der Kennzeichnung TIB-SP-PM-(*) (verwendet mit @5,0 mm Plattform fir Grol
einrastende Elemente)
Teile mit der Kennzeichnung TIB-MC-48 (verwendet mit @4,80 mm kompakter N/A
Kompakte konische konischer Plattform)
Abutments Teile mit der Kennzeichnung TIB-MC-60 (verwendet mit @6,00 mm kompakter N/A
konischer Plattform)

(*) ist ein Hinweis auf die verschiedenen verfigbaren Kragenhéhen

Klinischer Nutzen

Die TiB Abutments werden im Rahmen der Zahnimplantattherapie verwendet, einem Verfahren, bei dem die
fehlenden Zahne und/oder Kronen eines Patienten wiederhergestellt werden. Infolgedessen entsprechen die Vorteile
der TiB Abutments denen der Zahnimplantattherapie im Allgemeinen, einschlieBlich der verbesserten Kaufunktion,
Sprache, Asthetik und des psychologischen Wohlbefindens des Patienten.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Diese Komponente wird unsteril geliefert und ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Wenn die Verpackung
beschadigt ist verwenden Sie das Produkt nicht und wenden Sie sich an lhren Southern-Vertreter oder senden Sie es
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 zu den nachstehenden Folgen flhren:
e Schaden an der Oberflache oder an kritischen Abmessungen, die zu einer Verschlechterung der Leistung und
Kompatibilitat flihren kénnen.
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e 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:
1. Vorgehen zur Vorvakuum-Sterilisation: Dampfsterilisation der Pfeiler bei 132°C (270°F) und 180 - 220 kPa fir
4 Minuten. Fir mindestens 20 Minuten in der Kammer trocknen. Es dirfen nur fiir 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.

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

Kontraindikationen

Da die TiB Abutments als Bestandteil der zahnarztlichen Implantatchirurgie benétigt oder verwendet werden, sind die
Kontraindikationen denen der gesamten zahnarztlichen Implantattherapie nicht undhnlich. Zu diesen
Kontraindikationen gehdren:

e Patienten, die medizinisch nicht fur oralchirurgische Eingriffe geeignet sind

e Falle, in denen keine ausreichende Anzahl von Implantaten gesetzt werden kann, um eine vollstandige
funktionelle Unterstiitzung fiir die Prothese zu gewahrleisten.

e Minderjahrige Patienten unter 18 Jahren.

e Patienten mit schlechter Knochenqualitat.

e Patienten mit Blutkrankheiten.

e Vorhandensein einer Infektion an der Implantatstelle.

o Patienten mit vaskularen Beeintrachtigungen.

e Patienten mit unkontrolliertem Diabetes.

e Patienten, die sich einer chronischen hochdosierten Steroidtherapie unterziehen.

¢ Patienten mit metabolischer Knochenerkrankung.

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

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

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

e Fir den sicheren und effektiven Einsatz von Zahnimplantaten, neuen Technologien/Systemen und TiB
Abutments ist es dringend empfohlen, eine spezielle Ausbildung zu absolvieren. Diese Schulung sollte
praktische Methoden umfassen, um die richtige Technik, die biomechanischen Anforderungen und die fir das
jeweilige System erforderlichen Rontgenuntersuchungen zu erlernen.

e Eine unsachgemalie Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/Gefalien und/oder
zum Verlust des stitzenden Knochens fuhren.

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

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

o Elektrochirurgie sollte nicht um Metallimplantate herum durchgefihrt werden, da diese leitfahig sind.

e Die Verwendung von unsterilen Gegenstanden kann zu Sekundarinfektionen des Gewebes oder zur
Ubertragung von Infektionskrankheiten fiihren.
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Werden die in der Gebrauchsanweisung beschriebenen Verfahren zur Reinigung, Wiederaufbereitung und
Lagerung nicht eingehalten, kann dies zu einer Beschadigung des Gerats oder einer Sekundarinfektion
fuhren.

Eine Uberschreitung der Anzahl der empfohlenen Verwendungen von wiederverwendbaren Produkten kann
zu Produktschaden, Sekundarinfektionen oder Patientenschaden fihren.

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

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

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

Es ist wichtig, potenzielle Implantatkandidaten griindlich zu priifen. Diese Uberpriifung sollte mindestens Folgendes
umfassen:

umfassende medizinische und zahnarztliche Anamnese

visuelle und radiologische Inspektion zur Bestimmung der ausreichenden Knochendimensionen, der
anatomischen Orientierungspunkte, der okklusalen Bedingungen und der parodontalen Gesundheit. Wenn die
Lange der Bohrer im Vergleich zu den Rdntgenmessungen nicht genau geschatzt wird, kann dies zu
dauerhaften Verletzungen von Nerven oder anderen lebenswichtigen Strukturen flihren.

Die Bewertung und Beriicksichtigung von Bruxismus und ungtinstigen Kieferrelationen.

Eine ordnungsgemafle praoperative Planung mit einem guten Teamansatz von gut ausgebildeten Chirurgen,
restaurativen Zahnarzten und Labortechnikern ist fiir eine erfolgreiche Implantatbehandlung unerlasslich.

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

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

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

Ermittlung der tatsdchlichen Messungen im Verhaltnis zu den Réntgendaten, da dies sonst zu Komplikationen
fuhren kdnnte.

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

Rauchen.

Anamnese der Parodontalerkrankung.
Schlechte Mundhygiene.

Anamnese einer orofazialen Strahlentherapie. **
Bruxismus und ungunstige Kieferverhaltnisse.

** Das Potenzial fiir Implantatversagen und andere Komplikationen nimmt zu, wenn Implantate in bestrahlten Knochen
eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose der GefdlRe und des Weichgewebes (d. h.
Osteoradionekrose) filhren kann, was zu einer verminderten Heilungsfdhigkeit fiihrt. Die Implantatbehandlung bestrahlter
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Patienten hdngt von Faktoren wie dem Zeitpunkt der Implantation im Verhéltnis zur Strahlentherapie, der fiir die
Implantation gewéhlten anatomischen Stelle und der Strahlendosis an dieser Stelle sowie dem daraus resultierenden
Risiko einer Osteoradionekrose ab.

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

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

Nebenwirkungen

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

VorsichtsmaBnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls
Die Implantate sind wie folgt verpackt:
1. Eine Aullenverpackung, die aus einer starren, durchsichtigen Schachtel besteht, die als Schutz fir die
Innenverpackung dient.
2. Die Innenverpackung besteht aus einer Blisterpackung (durchsichtiger, kunststoffgeformter Blasenboden mit
einem TYVEK "peel-back" Deckel).
3. In der Innenverpackung befindet sich ein hohles Rohr, in dem ein Implantat an einem Titanring aufgehangt ist,
so dass das Implantat niemals das Innere des Kunststoffrohrs berthrt.
4. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der Oberfliche des Peel-Back-Deckels und auf der
AuBenseite der starren Verpackung.

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

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

2. Entfernen Sie die innere Blisterpackung mit unsterilen Handschuhen. Legen Sie die Kunststoffbox oder den
Deckel der Blisterpackung nicht auf das sterile Feld. Der Inhalt dieser Innenverpackung ist steril.

3. Der versiegelte Blister muss von einer Hilfsperson (mit unsterilen Handschuhen) gedffnet werden: den
TYVEK-Deckel entfernen und das sterile Rohrchen auf das sterile Feld fallen lassen oder legen, die
Roéhrchenkappe 6ffnen und das Einsetzwerkzeug auf das Implantat aufsetzen und vorsichtig aus dem sterilen
Roéhrchen nehmen. Beriihren Sie das sterile Implantat nicht.

Andere sterile Komponenten sind in einem Abziehbeutel oder einer Blasenbasis mit einem abziehbaren Deckel
verpackt. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Halfte des Beutels, im Inneren der
Verpackung oder auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels. Die Sterilitat ist gewahrleistet, solange der Beutel nicht
beschadigt oder gedffnet wird. Unsterile Komponenten werden sauber, aber unsteril in einem Peel-Pouch-
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Blisterboden mit Peel-Back-Deckel geliefert. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Halfte des
Beutels oder auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels.

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfille

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

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

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

Entsorgung

Entsorgung des Gerats und seiner Verpackung: Die ortlichen 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 eine ausreichende PSA verwendet werden

MR-Sicherheit
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die Zahnimplantate, metallischen Abutments und prothetischen Schrauben
von Southern Implants® bedingt MR-sicher sind.

Ein Patient mit diesen Geraten kann sicher in einem MR-System gescannt werden, wenn folgende Bedingungen
erfillt sind:
e nur statische Magnetfelder von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla.
¢ maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 3000 Gauss/cm (30 T/m).
e Maximale SAR-Werte des MR-Systems, die dem normalen Betriebsmodus fiir alle Landmarken entsprechen
(Kopf-SAR von 3,2 W/kg fir die Kopflandmarke, 2 W/kg fir den ganzen Kérper und angemessene Teilkdrper-
SAR fir andere Landmarken). Bei einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten ist eine Kihlzeit von
mindestens 5 Minuten erforderlich, um Landmarken oberhalb des Thorax abzubilden.
¢ In den nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch das Gerat verursachte Bildartefakt etwa 20 mm von den
Southern Implants Zahnimplantaten, Abutments und Prothetikschrauben entfernt, wenn es mit einer
Gradienten-Echo-Pulsfolge und einem 3,0-Tesla-MRT-System aufgenommen wird.

Herausnehmbare Restaurationen sollten vor dem Scannen herausgenommen werden, wie dies auch bei Uhren,
Schmuck usw. der Fall ist.

Sollte auf dem Produktetikett kein MR-Symbol zu finden sein, beachten Sie bitte, dass dieses Gerat nicht auf
Sicherheit und Kompatibilitat in der MR-Umgebung gepruft wurde.

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 fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfugbar sein.
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HaftungsausschluB

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

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI fiir Metallabutments 60095440387296

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge

CAT-2004 - Produktkatalog fiir TRI-NEX®-Implantate

CAT-2005 - Produktkatalog fir IT-Implantate

CAT-2020 - Produktkatalog fur AuRensechskant-Implantate
CAT-2042 - Produktkatalog fir Tief konische Implantate
CAT-2043 - Produktkatalog fir Innensechskant-Implantate
CAT-2060 - Produktkatalog fir PROVATA® Implantate
CAT-2069 - Produktkatalog flir INVERTA® Implantate

CAT-2070 - Produktkatalog fir Zygomatic-Implantate

CAT-2093 - Produktkatalog fur Einzel-Plattform (SP1) Implantate

Symbols und Warnhinweise

“ Cmg g ® @ REF] [LoT] [MD| ==

Hersteller: CE- Verschreibung Sterilisation Nicht steril Verfallsdatu Nicht Nicht resterilisieren Katalognummer Chargencod Medizinische Zugelassener
Southern Kennzeichnun pflichtiges durch m (mm-jj) wiederverwende e s Gerat Vertreter in der
Implants® g Produkt* Bestrahlung n Européischen
1 Albert Rd, Gemeinschaft
G(i';CI)R?E‘:\IXE O "*-\L//
3 —_— e~
0062, A M R A\
Sudafrika. [ |
Stdafrika Zugelassener Herstellungsdatu Magnetisch Magnetisch Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Einfaches Konsultieren Sie Achtung Von Nicht
Tel: +27 12 " . . . . ) "
Vertreter fir m e Resonanz e Resonanz innenliegender Schutzverpackung Sterilbarrieresyste die Sonnenlicht verwenden,
667 1046 N . X . .
die Schweiz bedingt sicher m Gebrauchsanwe fernhalten wenn die
isung Verpackung

beschéadigt ist.

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

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

Os pilares TiB Southern Implants® sdo componentes protéticos pré-fabricados diretamente ligados a implantes
dentarios enddsseos e destinam-se a ser utilizados como auxiliares na reabilitacdo protética. Os Pilares TiB sao
indicados no fluxo de trabalho digital da Southern Implants: ficheiros de varredura obtidos de scaners de bancada e
intra-orais, software CAD, software CAM, material cerdmico, fresador e ferramentas e acessorios associados. Estes
pilares séo fornecidos nao esterilizados e destinam-se apenas a uma Unica utilizagao.

Utilizagcao pretendida
Os pilares TiB destinam-se a ser utilizados para suportar uma prétese sobre implantes enddésseos do maxilar ou da
mandibula, a fim de restaurar a fungdo mastigatéria do paciente.

Indicacdes de utilizagéo

Os pilares TiB sé&o indicados para utilizagdo em casos de edentulismo parcial ou total, perda dentaria congénita ou
denticdo natural defeituosa/problematica, quando um paciente ndo esta satisfeito com as proteses removiveis
existentes ou como parte da revisdo/substituicdo de restauragdes dentarias anteriores.

Utilizador pretendido

O utilizador pretendido para este sistema inclui os técnicos dentarios, os cirurgides maxilo-faciais, os dentistas gerais,
os ortodontistas, os periodontistas, os protésicos e os outros utilizadores de implantes com formagéo e experiéncia
adequadas.

Ambiente pretendido
Este dispositivo destina-se a ser utilizado num laboratério de prétese dentaria para fazer a restauragdo e num
ambiente clinico, como um bloco operatério ou uma sala de consulta de um dentista.

Populagao pretendida de pacientes

A populagao de pacientes a que se destina a terapia com implantes dentarios inclui pacientes parcial ou totalmente
edéntulos elegiveis ou, de outra forma, ndo contraindicados para a colocagcdo de implantes que requerem
restauracao protética ou revisdo de restauragdes existentes no maxilar superior ou inferior; em que as restauragdes
planeadas devem ser fixas e incluem dentes unitarios, pontes parciais ou completas.

Informagoes de compatibilidade

Os implantes da Southern Implants devem ser restaurados com os componentes Southern Implants. Na gama
Southern Implants, existem 8 ligagbes de implante e pilar. O cédigo e o tipo de ligagdo podem ser identificados por
abreviagbes especificas nos cédigos de produtos. Os identificadores da linha estdo resumidos na tabela A.

Tabela A - Compativeis

. . ~ Tamanho do corpo do
Tipo de ligagao . o . .
X Dispositivo compativel scanner de terceiros
do implante )
compativel
Pecas etiquetadas com TIBS-EX-(9)-(*) (utilizadas na plataforma de @3,0 mm para
. Pequeno
itens engatados)
Pecas etiquetadas com TIB-EX-(9)-(*) (utilizadas nas plataformas de &3,25; 3,75; 4,0;
H | ext EX

exagonal externo (EX) 5,0; 6,0; 7,0 e 8,0 mm para itens engatados) Grande
Pecas etiquetadas com TIB-NX-(d)-(*) (utilizadas nas plataformas de @3,25; 3,75; 4,0; Grande
5,0; 6,0; 7,0 e 8,0 mm para itens ndo engatados)
Pecas etiquetadas com TIB-EL-(@)-(*) (utilizadas nas plataformas de &3,5; 4,3; 5,0;

. Grande
i 6,0; 7,0; 8,0 € 9,0 mm para itens engatados)
TRI-NEX® (EL) (Lobulo) - —

Pecas etiquetadas com TIB-NL-(9)-(*) (utilizadas nas plataformas de @3,5; 4,3; 5,0; Grande
6,0; 7,0; 8,0 e 9,0 mm para itens ndo engatados)
Pecas etiquetadas com TIBS-DC(J)-(*) (utilizadas nas plataformas de &3,0; 3,5 € 4,0 Pequeno
mm para itens engatados) 9

Cénico profundo (DC) Pecas et|guetadas com TIB-DC(D)-(*) (utilizadas nas plataformas de @&3,5; 4,0 € 5,0
mm para itens engatados) Grande
Pecas etiquetadas com TIB-DCR(Q)-(*) (utilizadas com o DCR (&) correspondente
para itens engatados)
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Pecas etiquetadas com TIB-NDC(@)-(*) (utilizadas nas plataformas de 93,5, 4,0 e 5,0 Grande
mm para itens ndo engatados)
Pecas etiquetadas com TIB-M-(*) (utilizadas com as plataformas de @3,75; 4,2 e 5,0 Grande
. mm para itens engatados)
Hex interno (M) - —
Pecas etiquetadas com TIB-NM-(*) (utilizadas nas plataformas de &3,75; 4,2 e 5,0 mm Grande
para itens ndo engatados)
Pecas etiquetadas com TIBS-3M-(*) (utilizadas nas plataformas de @3,3 mm para Pequeno
itens engatados)
Pecas etiquetadas com TIB-M-(*) (utilizadas com as plataformas de @4,0; 5,0 e 6,0 Grande
mm para itens engatados)
Pecas etiquetadas com TIB-NM-(*) (utilizadas nas plataformas de @4,0; 5,0 e 6,0 mm Grande
Hexagono interno para itens nao engatados)
PROVATA® (3M/ M/ Z) Pecas etiquetadas com TIB-M-P45 (utilizadas nas plataformas de @5,0 e 6,0 mm para Grande
itens engatados)
Pecas etiquetadas com TIB-Z-(*) (utilizadas nas plataformas de @7,0; 8,0 € 9,0 mm Grande
para itens engatados)
Pecas etiquetadas com TIB-NZ-(*) (utilizadas nas plataformas de @7,0; 8,0 € 9,0 mm Grande
para itens ndo engatados)
Pecas etiquetadas com TIB-ITS-(*) (utilizadas nas plataformas de @4,8 mm para itens Grande
engatados)
Pecas etiquetadas com TIB-ITSNE-(*) (utilizadas nas plataformas de @4,8 mm para Grande
Octogono interno IT itens ndo engatados)
(ITS/1TS6) Pecas etiquetadas com TIB-IT6-(*) (utilizadas nas plataformas de @6,5 mm para itens Grande
engatados)
Pecas etiquetadas com TIB-IT6NE-(*) (utilizadas nas plataformas de @6,5 mm para Grande
itens ndo engatados)
Pecas etiquetadas com TIB-SP-(*) (utilizadas nas plataformas de @&3,5; 4,0 e 5,0 mm Grande
para itens engatados)
Plataforma tnica (SP) Pe9a§ etiqu:etadas com TIB-NSP-(*) (utilizadas nas plataformas de @3,5; 4,0 e 5,0 mm Grande
para itens ndo engatados)
Pecas etiquetadas com TIB-SP-PM-(*) (utilizadas na plataforma de &5,0 mm para Grande
itens engatados)
Pecas etiquetadas como TIB-MC-48 (utilizadas na plataforma cénica compacta de
. . 34,80 mm) NA
Pilares conicos compactos - - .
Pecas etiquetadas como TIB-MC-60 (utilizadas na plataforma cénica compacta de
N/A
26,00 mm)

(*) é indicativo de varias alturas de colo disponiveis

Beneficios clinicos

Os pilares TiB sao utilizados como parte da terapia de implantes dentarios, um procedimento no qual os dentes e/ou
coroas em falta de um paciente séo restaurados. Consequentemente, os beneficios dos pilares TiB refletem os da
terapia com implantes dentarios em geral, incluindo a melhoria da fungdo mastigatéria, da fala, da estética e do bem-
estar psicolégico do paciente.

Armazenamento, limpeza e esterilizagao

Este componente é fornecido ndo estéril e é indicado para utilizagdo Unica. Se a embalagem estiver danificada, ndo
utilizar o produto e contactar o seu representante da Southern ou devolver a Southern Implants®. Os dispositivos
devem ser armazenados num local seco a temperatura ambiente e ndo devem ser expostos a luz solar direta. O
armazenamento incorreto pode influenciar as caracteristicas do dispositivo.

Nao reutilizar os componentes indicados para uma Unica utilizagcdo. A reutilizagao destes componentes pode:
e danos na superficie ou dimensdes criticas, que podem resultar na degradagdo do desempenho e da
compatibilidade.
e adiciona o risco de infegdo e contaminacgao entre pacientes se itens descartaveis forem reutilizados.

A Southern Implants® n&o aceita qualquer responsabilidade por complicagdes associadas a componentes reutilizados
de utilizagao unica.
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A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar as restauragbes e os
componentes de utilizagdo Unica nao esterilizados antes da utilizagao:

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

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 cadmara. Use uma embalagem ou bolsa
limpa para o ciclo de esterilizagédo 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 esterilizagao pretendido.

Contraindicagoes
Como os pilares TiB séo necessarios ou utilizados como parte da cirurgia de implantes dentarios, as contraindicagbes
nao sao diferentes das da terapia de implantes dentarios como um todo. Estas contraindicagdes incluem:

e pacientes clinicamente ndo aptos para procedimentos cirdrgicos orais

e casos em que nao é possivel colocar um numero adequado de implantes para proporcionar um suporte
funcional completo da prétese.

e pacientes com idade inferior a 18 anos.

e pacientes com ma qualidade éssea.

e pacientes com doengas sanguineas.

e presenca de infecdo no local do implante.

e pacientes com problemas vasculares.

e pacientes com diabetes ndo controlada.

e pacientes submetidos a terapia cronica com esteroides em doses elevadas.

e pacientes com doenca 6ssea metabdlica.

e pacientes que sao alérgicos ou tém hipersensibilidade ao titanio puro ou a liga de titanio (Ti6Al4V), ouro,
paladio, platina, iridio ou polieteretercetona (PEEK).

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

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

e Para uma utilizagao segura e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e dos pilares
TiB, sugere-se vivamente a realizagdo de uma formacao especializada. Esta formacao deve incluir métodos
praticos para adquirir competéncias sobre a técnica correta, os requisitos biomecanicos e as avaliacdes
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 utilizagédo do dispositivo com dispositivos incompativeis ou ndo correspondentes pode resultar em falha ou
mau desempenho do dispositivo.

e Quando manuseados intra-oralmente, os dispositivos devem ser adequadamente protegidos contra a
aspiragao. A aspiragao de produtos pode provocar infegdes ou lesdes fisicas.

e Nao deve ser realizada eletrocirurgia perto dos implantes metélicos, pois s&o condutores.

o A utilizagdo de artigos ndo esterilizados pode levar a infegbes secundarias dos tecidos ou a transmisséo de
doengas infeciosas.

e A nao realizagcdo de procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagdo e armazenamento, conforme o
documento de instrugdes de utilizagédo, pode resultar em danos do dispositivo ou infegdo secundaria.

o Exceder o numero de utilizagcbes recomendadas para dispositivos reutilizaveis pode resultar em danos no
dispositivo, infecbes secundarias ou lesbes no paciente,

e As brocas cegas podem causar danos no 0sso que podem comprometer a osseointegragao.
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e Para implantes curtos, os médicos devem acompanhar de perto os pacientes para qualquer uma das
seguintes condi¢des: perda 6ssea peri-implantar, alteragbes na resposta do implante a percussado, ou
alteracgdes radiograficas no contacto 6sseo ao implantar ao longo do comprimento do implante. Se o implante
mostrar mobilidade ou perda 6ssea superior a 50%, o implante deve ser avaliado para possivel remogao. Se
os médicos escolherem um implante curto, entdo devem considerar uma abordagem cirdrgica em duas fases,
a colocacdo de um implante curto para um implante adicional e a colocacdo do mais amplo acessorio

possivel. Permitir periodos mais longos de osteointegragao e evitar a colocagao imediata.

Nota: Os utilizadores de implantes, tanto novos como experientes, devem receber formagéo antes de utilizarem um
novo sistema ou de tentarem aplicar um novo método de tratamento.

E importante efetuar uma triagem completa dos potenciais candidatos a implantes. Essa triagem deve incluir, no
minimo:

e um histérico médico e odontolégico extensivo.

e inspecao visual e radiolégica para determinar dimensbes 6sseas adequadas, marcos anatémicos, condigdes
oclusais e saude periodontal. A ndo estimativa precisa dos comprimentos das brocas em relagdo as
medic¢des radiograficas pode resultar em lesdes permanentes nos nervos ou outras estruturas vitais.

e avaliagao e consideragéo do bruxismo e das relagbes maxilares desfavoraveis.

E essencial que haja planeamento pré-operatério adequado, com uma boa abordagem de equipa entre cirurgides
com formacao adequada, dentistas restauradores e técnicos de laboratério para que o tratamento com implantes seja
realizado com éxito.

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

e minimizar o traumatismo do tecido hospedeiro, uma vez que tal aumenta o potencial para uma
osseointegragdo bem sucedida.

e estar atento e evitar danos em estruturas anatémicas vitais, como nervos, veias e artérias. A lesdo destas
estruturas pode causar complicagcées graves, incluindo lesbes oculares, danos nos nervos e hemorragia
excessiva. E essencial para proteger o nervo infraorbital.

e identificar as medidas reais em relagdo aos dados radiograficos, uma vez que, se nao o fizer, pode levar a
complicagoes.

Devem ser tomadas precaugdes especiais no tratamento de pacientes com fatores de risco locais ou sistémicos que
possam afetar a cicatrizacdo do osso e dos tecidos moles ou aumentar a gravidade dos efeitos secundarios, o risco
de complicagbes e/ou a falha do implante. Estes fatores incluem:

e tabagismo.

¢ antecedentes de doenga periodontal.

e ma higiene oral.

e antecedentes de radioterapia orofacial. **

e bruxismo e relagbes mandibulares desfavoraveis.

** O potencial de fracasso do implante e outras complicagbes aumenta quando os implantes sdo colocados em osso
irradiado, uma vez que a radioterapia pode resultar em fibrose progressiva dos vasos e tecidos moles (ou sep,
osteorradionecrose ), levando a uma diminui¢cdo da capacidade de cicatrizaggdo. O tratamento com implantes de pacientes
irradiados depende de questées como o momento da colocagdo de implantes em relagdo a radioterapia, local anatomico
escolhido para a colocagdo do implante e a dosagem de radiagdo nesse local e o risco consequente de
osteorradionecrose.

A responsabilidade pela selegdo correta dos pacientes, pela formacao e experiéncia adequadas na colocagao de
implantes e pelo fornecimento das informagdes adequadas necessarias para o consentimento informado cabe ao
médico.

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

Como o dispositivo & necessario ou utilizado como parte da cirurgia de implantes dentarios, os efeitos secundarios
esperados nao sao diferentes dos da terapia de implantes dentarios como um todo. Os efeitos secundarios comuns
da terapia com implantes dentarios incluem dor, inflamagao local, dificuldades fonéticas e inflamagéo gengival.
Outros efeitos secundarios ou complicagdes menos comuns da terapia com implantes dentarios incluem, mas néo se
limitam a: (1) deiscéncia da ferida; (2) peri-implantite; (3) fraqueza transitdria, dorméncia e/ou dor associada a uma
lesao ligeira do nervo; (4) formagao de émbolos de gordura; (5) perda 6ssea marginal dentro dos limites aceitaveis;
(6) reacao(bes) alérgica(s) ao material do implante e/ou do pilar; (7) infecdo ndo especificada; (8) fracasso do
implante devido a niveis insuficientes de osteointegracao; (9) quebra do implante e/ou do pilar; (10) afrouxamento do
parafuso do pilar e/ou do parafuso de retencao; (11) complicagdes que exijam a revisdo do implante dentario; (12)
danos nos nervos que resultem em fraqueza, dorméncia ou dor permanentes; (13) afrouxamento do implante que
exija cirurgia de revisao; (14) perfuragdo do seio maxilar; (15) perfuragéo das placas labial e/ou lingual e (16) perda
éssea que possa resultar na revisdo ou remogao do implante.

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

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

Outros componentes esterilizados sdo embalados num saco de esterilizagdo ou embalagem blister com uma aba de
abertura. As informagdes de etiquetagem estéo localizadas na metade inferior do saco, dentro da embalagem ou na
superficie da aba de abertura. A esterilidade esta garantida, a menos que o saco esteja danificado ou aberto. Os
componentes ndo estéreis sdo fornecidos limpos, mas nao estéreis, numa bolsa ou numa base de blister com tampa
destacavel. As informacdes de etiquetagem estdo localizadas na metade inferior do saco ou na superficie da aba de
abertura.

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

As informagdes de contacto do fabricante deste dispositivo de modo a poder comunicar um incidente sério sao as
seguintes: sicomplaints@southernimplants.com.

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

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

Seguranga RM
Os ensaios nao clinicos demonstraram que os implantes dentarios, os pilares metalicos e os parafusos protéticos da
Southern Implants® sdo condicionados por RM.

Um paciente com estes dispositivos pode ser digitalizado em seguranga num sistema de RM que satisfaga as
seguintes condigdes:
e campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla apenas.
e campo magnético de gradiente espacial maximo de 3000 Gauss/cm (30 T/m).
e 0 sistema de RM maximo comunicou a SAR correspondente ao modo de funcionamento normal para todos
os pontos de referéncia (SAR da cabecga de 3,2 W/kg para o ponto de referéncia da cabega, 2 W/kg para todo
o corpo e SAR de corpo parcial adequada para outros pontos de referéncia). Para a obtengcédo de imagens de
pontos de referéncia acima do térax, um tempo de exame continuo de 15 minutos exigird um atraso de
arrefecimento de pelo menos 5 minutos.
e nos ensaios nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se aproximadamente 20
mm dos implantes dentarios, pilares e parafusos protéticos da Southern Implants, quando a imagem ¢é obtida
com uma sequéncia de impulsos eco gradiente e um sistema de RMN de 3,0 Tesla.

As restauragcdes amoviveis devem ser retiradas antes da digitalizagdo, como se faz com os reldgios, joias, etc.

Se o rétulo do produto néo contiver o simbolo de RM, é de notar que este dispositivo ndo foi avaliado quanto a
seguranga e compatibilidade no ambiente de RM.

Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)

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

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

NOTA: o sitio web acima referido estara disponivel aquando do langcamento 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 recomendagdes 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® ndo assume
responsabilidade por danos devidos a utilizagdo incorreta. Tenha em atengdo que alguns produtos da Southern
Implants® podem n&o ser aprovados ou langados para venda em todos os mercados.

UDI basico
Produto Numero UDI basico
UDI basico para pilares de meta 60095440387296
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Literatura e catalogos relacionados

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

CAT-2005 - Catalogo de produtos de implantes do tipo octégono interno (IT)
CAT-2020 - Catalogo de produtos de implantes hexagonais externos
CAT-2042 - Catalogo de produtos de implantes conicos profundos
CAT-2043 - Catalogo de produtos de implantes hexagonais internos
CAT-2060 - Catalogo de produtos de implantes PROVATA®

CAT-2069 - Catalogo de produtos de implantes INVERTA®

CAT-2070 - Catalogo de produtos de implantes zigomaticos

CAT-2093 - Catalogo de produtos de implantes de plataforma Unica (SP1)
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evidente a partir do contexto num determinado caso, marcas registadas da Southern Implants®. As imagens do produto neste documento s&o 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.
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Mepiypaen

Ta kohoPBwpata TiB Tng Southern Implants® cival Tpokataokeuaopéva TTPOOBETIKA £CAPTAMATA TTOU CUVOEOVTOI
atreuBeiag pe evOOOOTIKA OOOVTIKA €UPUTEUUATA Kal TTpoopifovTal yia xpAon wg PoRbnua otnv TTPoCBETIKN
amokatdoTacn. Ta koAoPwuara TiB evdeikvuvtar otnv wnelakr pory epyaciag tg Southern Implants: apxeia
odpwaong atd emTPATTECIOUG/EVOOCTOUATIKOUG 0apwTEG, Aoyiopikd CAD, Aoyiopikd CAM, KepAMIKO UAIKO, pnxavh
ppeCapiopaTog Kal guvagr epyaleia kar afeogoudp. Ta ev Adyw KOAOBWHATA TTAPEXOVTAI N ATTOCTEIPWHEVA Kal JOVO
yla €paTTag xpnon.

Mpoopid6pevn xpnon
Ta kohoBwuara TiB TpoopifovTtal va xpnoipgotroinBolv yia Tn oTAPIEN PIag TTPOBeoNG 0 evOOOOTIKA EUQUTEUUATA TNG
avw A TNG KATW yvabou, TTPOKEIYEVOU va aTTokaTaoTabei n Aeitoupyia TNG pdonong Tou acBevoucg.

Odnyieg xpriong
Ta kohoPwpara TiB gvdeikvuvTal yia Xpron o€ TTEPITITWOEIG HEPIKNAG 1 TTARPOUG 0O0VTOOTOIXIAG, GUYYEVOUG ATTWAEING
OOVTILWV 1 QaVETTAPKOUG/TTPOoBANUATIKAG @QUOIKHG odovTooTolxiag, Otav o aoBevig cival dUCAPECTNUEVOS HE TIG
UTTAPXOUCEG OQaIPOUUEVEG OOOVTOOTOIXIEG ] WG MEPOG TNG avaBewpnang/avTIKATACTACNG TTPONYOUUEVWY ODOVTIKWY
QTTOKATAOTATEWV.

MpofAerépevog XpRoTng

O T1poopifduevog XproTng yia autd 1o cuoTnua TrepIAaPBAavel 0OOVTOTEXVITEG, YVABOTTPOOWTTIKOUG XEIPOUPYoUG,
YEVIKOUG  OOOVTIATPOUG, 0pBodOVTIKOUG,  TTEPIOOOVTOAOYOUG,  OOOVTOTTPOCOETIKOUG  Kal  AAAoUG  KAatAAANAa
EKTTAIBEUNEVOUG KOl EUTTEIPOUG XPNOTEG EPPUTEUUATWV.

MpoBAerépevo epiBdAlov
AuT N ouokeun TTpoopIdeTal va XPNOIUOTTOINDEl o€ 0doVTIaTPIKO £PYACTHPIO YIA TNV KATAOKEUR TNG ATTOKATACTACNG
Kal o€ KAIVIKO TTEpIBAAAOV, OTTWG XEIpoupyeio i aiBouca cuPBOUAEUTIKNG 0OOVTIATPOU.

MpoBAerépevol TTANBUCHOG aoBevwV

O 1poopIféuevog TTANBUCPOG acBevwy yia BepaTreia Pe 0dOVTIKA ep@uTEUpaTa TTEPIAANPBAVEI aoBeveiG e PeEPIKA N
TTAf)pn odovToaToIxia, ol oTToiol €ival ETTIAEEIUOI 1, IOQPOPETIKA, dEV AVTEVOEIKVUVTAI yIa TOTTOBETNON EUQPUTEUUATWYV Kal
o1 oTToiol XpeIdfovTal TIPOCHETIKA ATTOKATACTACN ) avaBewpnan Twv UPICTAPEVWY ATTOKATACTACEWY OTNV Avw 1 KATW
yvaBo- 6TTouU o1 TTPOYPAUMATIOUEVEG ATTOKATAOTACEIG Ba cival oTaBepég kal Ba TTepIAauBavouv pegovwpéva dovTia,

MEPIKEG A TTAAPEIG YEQUPEG.

MAnpogopicg ocupufaréTnTag

Ta eygutedpata Tng Southern Implants Tpétrel va amokaBioTavral oTTOKAEIOTIKA pE €§apTAUATA TNG. TN O€Ipd
Southern Implants utrdpxouv 8 cuvd£oelg EUPUTEUPATWY Kal KOAOBWHATWY. O KWOIKOG EPPUTEUUATOS Kal O TUTTOG
ouvdeong PTTopoUV va avayvwpioTouv PE €IBIKEG CUVTOUOYPA®IEG OTOUG KWOIKOUG TTPOIOVTWY. Ta avayvwpIoTIKA
eUpoug auvoyiCovtal aTtov lMivaka A.

Mivakag A - ZupBatd

; . ZupBaré péyedog-
Tomog at’vasong ZupBarr cuokeun OWNATOG OAPWaONgG
EPPUTEUHATOG TpiTOU péPOUg
E¢aptApata pe ofipavan TIBS-EX-(D)-(*) (xpnoipotrolotvTtal pe TAatpépua &3,0 mm MiKoS
yla egTTAEKOpEVa £EQPTAMOTA) pos
s E¢aptApata pe opavon TIB-EX-(D)-(*) (xpnoiyoTroiodvtal he TTAAT@Opueg &3,25, .
Edwrepikn egavwvn (EX) 3,75, 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 ka1 8,0 mm yia eptrAekdpeva EapTAPATA) Meyahog
E¢aptApata pe onpavon TIB-NX-(9)-(*) (xpnoipotroiolvTal pe TTAaT@Opueg B3,25, Mevéo
3,75, 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 ka1 8,0 mm yia yn eptrAekdpEva EapTApATa) yanos
E&aptiuarta pe orjpavon TIB-EL-(D)-(*) (xpnoidoTtrolouvTal pe TAaT@opueg B3,5, 4,3, Mevéro
i 5,0, 6,0, 7,0, 8,0 ka1 9,0 mm yia euTTAEKOPEVA EEQPTAKATA) yanos
TRI-NEX® (EL) (AoBdg) - - - -
E&aptiuarta pe orjpavon TIB-NL-(D)-(*) (xpnoipgoTroiotvTal ye TTAat@opues 93,5, 4,3, Mevého
5,0, 6,0, 7,0, 8,0 ka1 9,0 mm yia pn euTTAeKOUEVA ECOPTHMATA) yanos
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Mépn pe orjpavon TIBS-DC(D)-(*) (xpnoipotrololvTal ue TAatoppeg 93,0, 3,5 kai 4,0 Mikp6c
mm yia EUTTAEKOUEVA £EapTAPATA)
E¢aptpata pe afpavon TIB-DC(D)-(*) (xpnoipoTtroiolvTal ye TAaT@oppeg B3,5, 4,0
. i Kal 5,0 mm yia euTTAeKOPEVA ECQPTANATA .
Bady kwviko (DC) EiapTr']pmaYps opripoxvorllJ T|B-SCFI)??S)-(*))(xpl’]OIpO‘ITOIOL'JVTGI pe 1o avTioToixo DCR(Q) Meyahog
YIO EUTTAEKOUEVA EEAPTANOTA)
E¢aptApata pe oripavon TIB-NDC(D)-(*) (xpnoidoTrolouvTtal pe TAatedpueg 93,5, 4,0 Meynog
Kal 5,0 mm yia pn eUTTAEKOUEVA EEAPTANATA)
E¢aptApata pe ofjpavon TIB-M-(*) (xpnoigoTroioUvTal ge TAaT@opueg &3,75, 4,2 kai Meyénoc
L 5,0 mm yia eptrAekdpEva eEapTAPATA)
Eowrtepikd e¢aywvo (M) - - - -
E¢aptApata pe ofipavan TIB-NM-(*) (xpnoipotrololvTal pe TTAaT@oppeg B3,75, 4,2 kai Meynog
5,0 mm yia pn eptrAekOpEva eEapTAPATA)
E¢aptApata pe opavan TIBS-3M-(*) (xpnoipotroiolvTal pe TTAaT@oppa @3,3 mm yia Mikpoc
eUTTAEKOMEVA EEOPTANATA)
E¢aptiuarta pye orjpavon TIB-M-(*) (xpnoigoTrololvTtal Ye TAat@opueg 94,0, 5,0 kai 6,0 Meyaroc
mm yia ePTTAEKOUEVA EEaPTAUATA)
E¢aptiuarta pe orjpavon TIB-NM-(*) (xpnoigotroioUvTal ue mAateoépues 94,0, 5,0 kai Meyroc
EowTepikd e€aywvo 6,0 mm yia un eutrAekOpEVa £EAPTAUATA)
PROVATA® (3M/ M/ Z) Egapmuara pe orjpavon TIB-M-P45 (xpnoigotroiotvral ye Aat@opues @5,0 kai 6,0 Meyéhoc
mm yia ePTTAEKOUEVa EEapTAUATA)
E¢aptApata pe onpavon TIB-Z-(*) (xpnoipoTrolouvTtal pe Aatgopues @7,0, 8,0 kai 9,0 Meydhoc
mm yia eUTTAEKOUEVa £EapTAPATA)
E¢aptrpata pe afpavon TIB-NZ-(*) (xpnoipoTrololvTal ue mAatopueg 97,0, 8,0 kai Meydhoc
9,0 mm yia un euTTAeKOpEVa EEAPTANOTA)
E¢aptrpata pe afjpavon TIB-ITS-(*) (xpnoipotroiolvTal ye TAAT@OpUEG B4,8 mm yia Meyahoc
EUTTAEKOMEVO ECOPTHMATA)
E¢aptApata pe ofjpavon TIB-ITSNE-(*) (xpnoigotroloUvTal ye TAaT@opueg &94,8 mm Meyéroc
EowTepikd OKTaywvo IT | YIo N ePTTAEKOpEva £6apTANATA)
(ITS/1TS6) E¢aptApata pe oripavon TIB-IT6-(*) (xpnoiyotroiolvTal ye TTAAT@OpuEG B6,5 mm yia Meyéroc
eUTTAEKOMEVA EEOPTANATA)
E¢aptApata pe ofipavan TIB-ITBNE-(*) (xpnoiyotroiodvTal ye TAAT@Opueg &6,5 mm MeyGinoc
yia pn ePTTAEKOPEVa £EQPTANATA)
E¢aptApata pe opavon TIB-SP-(*) (xpnoigoTroiodvtal ue TAaT@opueg &3,5, 4,0 kai .
. . Meydhog
5,0 mm yia eptrAekOpEVa EEaPTANATA)
Eviaia mAaT@6ppa (SP) E€apTtiuaTta pe or']pavc’rr] TIB-NSP-’(*) (xpnoiyotrolouvTal pe TTAATQOpUES B3,5, 4,0 kal Meyaroc
5,0 mm yia pn euTTAEKOUEVA £EAPTANATA)
E¢aptiuara pye orjpavon TIB-SP-PM-(*) (xpnoigoTroiolvTal ye TAat@opua 5,0 mm i
. . MeydaAog
VIO EUTTAEKOUEVA EEAPTANOTA)
E€apTtiuarta pe orjpavon TIB-MC-48 (xpnOIJOTTOIoUVTal JE CUMTTAYA KWVIKNA N/A
TupTay£ég KWVIKG TAaT@opua 4,80 mm)
KoAoBwpara E¢aptApata pe ofjpavon TIB-MC-60 (xpnoiyoTroiodvTal e CUPTTAYH KWVIKN N/A
TAaT@opua 6,00 mm)

(*) eivar evOeIKTIKO TwV dIaQOpwyV SIABECIUWY VYWV KOAGPOU

KAIvika o@éAn

Ta kohoBwyara TiB yxpnolyotrolodvtal 010 TTAQiCI0 TNG Bepatreiag pe odovTiKA ep@uUTEUPATA, P0G dladikaoiag Katd
TNV oTroia atrokaBioTavral Ta xapéva OOvTia Kai/f] ol aTe@Aveg evog aoBevoug. Q¢ atmoTEAEOPa, Ta OQEAN Twv
KoAoBwpdaTtwy TiB avtikatotrTpidouv ekeiva NG Bepatreiag pye odovTIKA gu@uTEUUATA YEVIKE, cupTTEpIAAPBavouévng
NG PEATIWONG TNG AcIToupyiag TNG HAanaong, TNG oMIAiag, TNG aIoBNTIKAG Kal TNG WUXOAOYIKNG euegiag Tou acBevoug.

ATrofnkeuon, KaBapIouOg Kal ATTOCTEIpWON

AUTO TO €EAPTNUO TTAPEXETAI N ATTOOTEIPWHEVO KAl evOEikvUTal yia e@aTrag xpron. EAv n cuokeuacia £€xel uTToOTEl
{NUIG, PNV XPNOIUOTIOINCETE TO TIPOIOV KOl ETTIKOIVWVHOTE PE TOV QVTITTPOOWTTO TNG Southern rf emoTpéwTe TO OTN
Southern Implants®. Ta 1atpoTexvoAoyikd TpoidvTa TIpéTrel va atmoBnkeUovial oe Enpd uépog ot Bepuokpacia
dwpaTiou Kal va pnv ekTiBevTal o€ Aueao NAIAKO @wg. H un opBry atmobAkeuon PUTTopEi va eTTNPedoEel Ta XOPAKTNPIOTIKA
TNG OUOKEUNG.
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EAAnvika

Mnv eTTavaxpnoIloTIoIEiTE EEAPTAPATA TTOU EVOEIKVUVTAI JOVO Yia eQATTag Xprion. H eTavayxpnoipgoTroinan autwy Twv
€CAPTNUATWYV UTTOPEI:

{NUIEG aTnV €M@AVEIQ 1 OTIG KPioIUEG OIAOTACEIG, Ol OTToiEC WTTOpPEl va 0dnynRoouv o€ uttoBaduion Twv
emMOSOEWV Kal TG CUPPBATOTNTAG.

mpooBEéTtel  Tov  Kivduvo  dlaoTaupouuevng  Aoipwéng kar  poAuvong peTau aocBevwyv,  €dv
gTavayxpnoigoTroinBoulyv Ta oTolixeia yiag xprong.

H Southern Implants® dev avahauBdavel kapia €uBivn yia €MITTAOKEG TTOU OXETICOVTAl PE ETTAVOXPNOIUOTIOINUEVT
egaptiuaTa piag xpong.

H Southern Implants® guvioTd pia atmod Tig akoAouBeg S1adIKaaies yia TNV ATTOCTEIPWON TWY ATTOKATOOTAGEWY KAl TWV
MN aTTOOTEIPWHEVWY EEAPTNUATWY Hiag XPAONG TTPIV aTTd TN XPNnon:

1.

MEBOSOG atroaTeipwong uTtd Kevo: atmooTeipwan Twv KoAoBwaTwY pe atud atoug 132°C (270°F) ota 180 -
220 kPa vyia 4 Aemrrd. ZteyvwoTe €TTi TOUAdxioTov 20 Aemrtd otov BdAapo. Mpétrel va xpnolhoTTolEiTe Hévo
EYKEKPIUEVO TTEPITUAIYUA ) OAKN yIa ATTOCTEIPWAN PE ATUO.

yla Toug XpRoTeg oTig HIMA: uébodog atTooTeipwong utrd Kevo: TUAIYUEVO, atTooTeipwan pe atud otoug 135°C
(275°F) ota 180 - 220 kPa yia 3 Aemtd. Zteyvwote emi 20 Aemrtd otov BaGAapo. XpnoiyotroifoTe €va
TEPITUAIYUA ) MIa BAKN TTOU €x€l KOBAPIOTET yIa TOV UTTOOEIKVUOUEVO KUKAO OTTOOTEIPWONG HE ATUO.

ZHMEIQZH: O1 xprioTteg aTig HIMA mrpétrel va diac@aAifouv 6T 0 aTTOCTEIPWTAG, TO TTEPITUANIYPA A n Brikn Kal 6Aa Ta
€CAPTAUATA TOU ATTOOTEIPWTA £XOUV £yKpIBEei atrd Tov FDA yia Tov TTpoBAETTOMEVO KUKAO OTTOCTEIPWONG.

AvTtevoeieig

Aedopévou 6T Ta koAoBwpuata TiB atrairouvTal A XpNOIYOTTOIOUVTal WG HEPOG TNG XEIPOUPYIKNG ETTEUBACNG OOOVTIKWV
EMQUTEUATWY, O avTeVOEiEeIG Oev DIAPEPOUV ATTO EKEIVEG TNG BePATTEIAG OOOVTIKWV EUPUTEUNATWY OTO OUVOAS TNG.
2116 avtevdeitelg auTég TTepIAapBavovTal:

aoBeveig 1aTpIkKd akaTtdAANAol yia XEIPOUPYIKESG TTEUBACEIS OTO OTOUA

TTEPITITWOEIG OTTOU deV PTTOPEI va TOTTOBETNOEI £TTAPKNG aPIBUOS EPPUTEUNATWY YIa TNV TTANPN AEITOUPYIKN
aTAPIEN TNG TTPOBEDNG.

aoBeveig nAIKiag KATw Twv 18 €TWV.

aoBeveig Pe Kakr ToIdTNTA OCTWV.

a0Beveig Pe aIuATOAOYIKEG OlaTAPAXEG.

TTapouacia Aoipwéng 0To oNuEio Tou EUEUTEUPATOG.

aoBeveig pe ayyelakni BAGRN.

aoBeveig pe Pn eAeyxouevo dIaBATN.

aoBeveig TTou utToRdAAOvVTaI O€ Xpovia Bepatreia pe uYPnAég BOTEIC OTEPOEIBWV.

aoBeveig e HETABOAIKA VOOO TWV OCTWV.

aoBeveic ye aMepyia ) utrepeuaioBnaia oe kabBapd miTavio, Kpdua TiTaviou (TiBAI4V), xpuad, TTaAAddio,
KETOVN TToAuIBepikoU aiBépa (PEEK) n) 1pidio.

EkT6¢ atmd Ta TTapattdvw, 6V UTTAPXOUV EIBIKEG AVTEVOEIEEIS yIa auTd ToO oUCTNA.

Mpo&idotroINceIg Kal TTPOPUAAEEIS
Ol MAPOYZEZ OAHIIEZ AEN YTMOKAGIZTOYN ZE KAMIA NEPINTQZH THN KATAAAHAH EKMNAIAEYZH.

Mo TNV ao@aAr] Kal ATTOTEAECUATIKA XPON TwV ODOVTIKWYV EJPUTEUPATWY, TWV VEWV TEXVOAOYIWV/GUCTNUATWY
Kal Twv KoAoBwudTtwy TiB, mpoTteiveTal aveTiQUAOKTA N TTPAYUATOTTOINGN €CEIDIKEUPEVNG KATAPTIONG. AUTA N
ekTTaideuon Ba TTpéTTel va TTepIAAPPBAvEl TTPAKTIKEG YEBOBOUG yia Tnv aTTOKTNON £TTAPKEIAG OO0V a®opd Tnv
KATAAANAN TEXVIKA, TIG EUPRIOUNXAVIKEG ATTAITACEIG KAI TIG OKTIVOYPAQPIKEG AEIOAOYNOEIS TTOU ATTAITOUVTAI YIa TO
OUYKEKPIPEVO oUOTNUA.

H akaTtdAANAn TexvIKA UTTOPEi va odnyroel o€ aTroTuXia Tou EUQUTEUNATOG, BAGRN Twv veUpwv/ayyeiwv Kai/f
ATTWAEIO TOU 00TOU OTAPIENG.
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e H xpron TnG CUOKEUNG PE YN CUPPBOTEG R N AVTIOTOIXEG CUOKEUEG UTTOPEI VA €XEI WG OTTOTEAECUA TNV aoToxia
TNG OUOKEUNG 1} TNV Kakn atrédoon.

e Kard Tov evOOOTOUATIKO XEIPIGPO, OI CUOKEUEG TTPETTEI VA ag@aAifovTal ETTAPKWG KATd TnNg avappoenong. H
avappoenaon Twv TTPOIGVTWY PTTOPEI va odnyrioel oe hOAuvon A CwUATIKG TPAUPATICUO.

o H nAekTpoxelpoupyiky Oev TTPETTEI va ETTIXEIPEITAI YUPW aTTO HPETAAAIKGA €u@uTEUPOTA, KOBWG autd Eeival
aywylipa.

e H xprion pn aTTOOTEIPWHEVWY QVTIKEIUEVWVY UTTOPEI va 00nynRoel e SeUTEPOYEVEIC AOINWEEIS Tou 1I0TOU 1) OF
METAPOPA AOIHWOWY VOoWV.

o H pn ektéAeon Twv KATAAANAWY d1adIKaCIWY KaBapIoPoU, ETTAVATTOOTEIPWONG Kal ammoBrikeuong oUPewva Je
T0 £yypago «Odnyieg xpriong» utropei va odnynael o€ BAGPRN TNG cuokeung ) o deutepoyevh POAuvon.

e H umépBacn Tou OUVIOTWWPEVOU aPIBPOU XPACEWV Yyia ETTAVAXPNOIUOTTOIOUNEVEG CUOKEUEC WTTOPED va
odnynoel o€ BAGPRN TNG cuokeung, deutepoyevh POAuvon 1 KivOuvo yia Tov acBevr),

e Ta auBAéa Tputrdvia ptropei va TTpokaAéoouv BAGBn oTo 00TO, N oTroia PTTopEl va Béoel og Kivouvo Tnv
00TEOEVOWNATWAN.

o [0 10 PIKPA EUPUTEDPATA, Ol IOTPOI TTPETTEI VA TTAPAKOAOUBOUV OTEVA TOUG AOBEVEIG yia OTTOIAdATTOTE ATTO TIG
aKOAOUBEG KATAOTAOEIG: ATTWAEIQ 0OTOU TTEPIE TOU EUPUTEUPATOG, AAAOYEG OTNV OTTOKPION TOU EUQUTEUUOTOG
oTnNVv Kpouon 1 aKTIVOYyPAQIKEG aANayéG oTnv €TTa@r Tou OC0TOU ME TO €UPUTEUPA KATA MAKOG TOU
gM@UTEUNATOG. EAV TO eupUTEUA TTaPOUCIAdel KIVNTIKOTATA i JeyaAuTtepn atmd 50% ooTikr atrwAeia, ToT1E Ba
mpéTTel va agiohoynBei yia mlavr agaipeon. EAv o1 1atpoi emAELOUV Eva PIKPO eu@UTEUUA, TOTE OI I0TPOI Ba
TTPETTEI VO EEETACOUV HIO XEIPOUPYIKNA TTPOCEyyion o€ dUo oTadia, Tn oUvdean evog UIKPOU EUQUTEUPATOG UE
éva TTPOOBETO EUPUTEUUA Kal TNV TOTTOBETNON Tou eupUTEPOU duvaTtou eEapTiuaTog. Na agrveTe yeyaAlTepa
XPOVIKA SIACTAPATA VIO TV OCTEOEVOWHATWON KAl VO ATTOQEUYETE TNV APECN QOPTION.

Znueiwon: T6ao ol véol 6GO Kal 01 EUTTEIPOI XPHOTES EPPUTEUNATWY Ba TTPETTEN va eKTTaudeUovTal TTPIV aTTd TN XPron
€VOG VEOU CUOTANATOG A TNV aTTOTTEIPA EQAPMOYNG WIag véag ueBOdou BepaTreiag.

Eival onuavTiké va yivetal evoeAexng EAeyX0g Twv UTTOYRPIWV UTToWn@iwy yia eu@uteucn. O €Aeyxog auTog Ba TTpETTEl
va TrepIAapBdvel TouAdyioTov:

o OAOKANPWUPEVO 10TPIKG KOl 0O0VTIKG IGTOPIKO.

e  OTITIKA KaI AKTIVOAOYIKI| ETTIOEWPENON YIa TOV KABOPIOHS ETTAPKWY SIA0TACEWY 00TOU, OVATOUIKWY 0pOCNHWY,
ouveNKWv atréepagng kai TepIodOVTIKA uyeia. H un akpiBAg eKTiinon Tou PAKOUG TWV TPUTTAVIWY O€ OXECN ME
TIG AKTIVOYPOAQPIKEG PETPACEIG PTTOPEI va odnyroel o€ POVINO TPAUUATIOPO TwV vEUpWV | GAAWY {WTIKWV
OouwWV.

e agloAdynon kai e€€taon Tou BPOUEIoHOU Kal TWV BUOUEVWV OXECEWV TwV yvABwv.

O owaoTdg TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIQOUOG PE HIa KOAR OHadIKA TTPOOEYyIon PETASU KAAG EKTTAIOEUMEVWV XEIPOUPYWY,
ETTAVOPOWTIKWY OJOVTIATPWY Kal TEXVIKWV TOU E€PyacTnpiou eivalr amapaitntog yia Tnv €mTuxy Beparreia ue
EQQuTELUATO.

MNa Tnv emTuxn Bepartreia Ye euQUTEVUATA, €ival onuUavTIKG va:

e  eAQXIOTOTTOIEITOl O TPAUMOTIONOG TOu I1I0TOU Tou aoBevr), KaBw¢ autd au&dvel Tn duvatdtnTa ETITUXOUG
OO0TEOEVOWNATWONG.

e ¢ioTe gvApePOI Kal va atmro@elyeTe BAABEG O€ CWTIKEG aAVOTOMIKEG OOUEG, OTTWG velpa, PAEBES kal apTnpieg. O
TPAUMATIOUOG QUTWYV TWV OOPWV PTTOPEI va TTPOKAAECEI GOPRAPES ETTITTAOKEG, OTTWG TPAUPATIONS Tou partiou,
BAGBN Twv veupwv Kal UTTEPPROAIKA aidoppayia. Eival onuavTiké va TrpoaTtateUeTal ToO UTTOKOYXIO VEUPO.

e TIPOCBIOPIOTE TIG TIPAYMATIKEG HETPACEIG OE OXECN ME TA AKTIVOYPOAQPIKA dedopéva, KaBwg n TTapdAsiyn auth
Ba uTTOopOoUCE va 0dNYACEl O€ ETTITTAOKEG.

Oa Tpétrel va diveTal 1IBIAiTEPN TTPOCOXN KATA Tn BepaTtreia aoBevdv Pe TOTTIKOUG 1 OUCTNUATIKOUG TTAPAYOVTEG
KivéUvou TTou Ba ptropolcayv va €TTNPEEACOUV TNV €TTOUAWGCN TOU 00TOU KOl TWV JOAAKWY Popiwv A va aufoouv pe
GAAo TpOTTO TN C0OoBaPATNTA TWV TTOPEVEPYEIWY, TOV KiVOUVO ETTITTAOKWY /KAl Tnv arrotuxia Tou eu@utelparog. Ol
TTapAyovTeS auToi TTEpIAaUBAvouy:

e  TO KATIVIOHQ.
e  TO IOTOPIKO TTEPIODOVTIKAG VOOOU.
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e TNV €ANITTA} OTOUATIKI UYIEIVA.
® TO IOTOPIKO OKTIVOBEPATTEIAG OTO TIPOCWTTO. **
e TOV Bpoutioud Kai TIG OUOUEVEIG OXETEIG TWV YVABWV.

** H 218avornra aPoruxiag Tou EUPUTEULIATOS Kal GAAwV 2 PAOKWY auédveTral Orav 1a EUPUTEULIATA TO° 0BETOUVTAI OE
AKTIVOBOANUEVO 00TO, KaBWS N akTIVOBELAE Efar LP OPEl va 00nyriTgel O€ 2 POOOEUTIKIT IVWwan TwWV QyyEiwV Kai TwWV aAakwv
HOpIwV (2. X. 00TEOPAdIOVEKPWOT), 00NYWVIAS TE LEIWUEV IKavoTnTa &oulwaons H Bepdlsia pe supursvuara os
aobeveig; o1 c®oiol Exouv AdBer akTivoBolia, e€aprdrar a?0 BEuara Pws o xpovog TP 0BETNONG TOU ELPUTEULIATOS TE
TXETN UE TNV aKTIVOBEPAP EIQ, TO QVaTOUIKO TNUEIO 20U EINEYETAQI yia TV TOP OBETNON TOU EUPUTEULIATOS Kai ) 0001 TNS

akTivofoliag o auro 1o anueio kai 0 ouvakoAouBog KivOuVog 0aTEcpadIoVEKPWOT)S.

H €ubuvn yia TN owaTr €AoY TwV A0BEVWY, TNV ETTAPKI EKTTAIOEUCT KaI EPTTEIPIO OTNV TOTTOBETNGN EUPUTEUNATWY
Kal TNV TTapoxn Twv KATAAANAwY TTANPOQOPIWY TTOU ATTaITOUVTAl VIO TN OUYKATABEon WETA aTTO €vNUEPWON QVAKEI
oToV 1aTPO.

>€ TTEPITITWON TTOU N OUCKEUN OgV AEITOUPYEI OTTWG TTPORAETTETAI, QUTO TTPETTEI VO avOQEPBEI OTOV KOTOOKEUQOTH TNG
OUOKeUNG. Ta OTOIXEIa ETTIKOIVWVIOG WE TOV KATAOKEUAOTH QUTAG TNG CUOKEUNG yia TNV avagopd piag aAAayng oTig
emddoEIg gival: sicomplaints@southernimplants.com.

AveIOUNNTEG EVEPYEIEG

Aedopévou OTI N OUCKEUN OTTAITEITAI A XPNOIYOTIOIEITAl WG MEPOG TNG XEIPOUPYIKNG ETTEURACNG ODOVTIKWV
EMQUTEUMATWY, Ol OVANEVOUEVEG TTAPEVEPYEIEG OEV DIAPEPOUV aTTO EKEIVEG TNG BEPATTEING ODOVTIKWY EUPUTEUNATWYV
07O OUVOAG Tng. O1 ouvnBeig TTapeveépyeleg TNG BepaTreiag Pe 0dOVTIKA eu@uTelpaTa TTEPIAGUBAVOUV TTOVO, TOTTIKA
@Aeypovr], @wvNTIKEG DUOKOAIEG Kal QAeydovr) Twv oUAwV. AAANEG, AIYOTEPO OUXVEG TTOPEVEPYEIEG i ETTITTAOKEG TNG
Beparreiag pe 0dovTIKA euuTEUPOTa  TTEPIAaUBAvouy, peTalu GAAwv: (1) atrokOAAnon Tou TpalpaTtog, (2)
TTepIENQUTEUUATITION, (3) TTapodikh aduvapia, poudiacua ri/kal TTOVOG TTOU OXETICETAI JE ATTIO TPAUUATIONO veUpou, (4)
oXNUATIOPOG ePPOAWY AiTToug, (5) opIakr] OOTIKr] OTTWAEIQ EVTOG ATTOBEKTWYV Opiwv, (6) aAAepyikr avTidpaon(eg) oTo
UAIKO TOU gu@UTEUPATOG R/Kal TOU KOAOBWHATOG, (7) atrpoodiopioTn Aoidwén, (8) atoTtuyia Tou eu@uUTEUPATOG AOYWw
QAVETTOPKWYV ETTITTEOWV 00TEOEVOWNATWONG, (9) Bpalon Tou u@UTEUPATOS A/Kal Tou KoAoBwuaTog, (10) xaAdpwan Tng
Bidag Tou koAoBwpaTog Kal/fp TG PBidag ocuykpdtnong- (11) emTTAokEG TToU aTraitolv avaBewpnon Tou 0dovTIKoU
EPQUTEUPATOG- (12) BAGBN Twv veUpwV PE atToTEAEoPa Poviun aduvapia, poudiacua A Tévo- (13) xaAdpwon Tou
EUQUTEUATOG TTOU ATTAITEI XEIPOUPYIKN €TTEUPRacN avabewpnong- (14) didtpnon Tou yvabikoU KOATTou- (15) didtpnon
NG XEINKAG Kal/fj YAwOOIKAG TTAGKAG Kal (16) atmwAgia ooToU TTou Bavwg odnyei o€ avabewpnon i agaipeon Tou
EPQUTEUPATOC.

Mpo@uAadn: diatApNoN Tou TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG
Ta eypuUTEUPATO CUOKEUALOVTaI WG EEAG:

1. E&wrtepik ouokeuaoia TTou atroTeAEITal ATTO £va AKAUTITO, dIOQAVEG KOUTI TO OTT0I0 AEITOUPYEI WG TTpOCTACIa
yIO TNV ECWTEPIKA CUOKEUATIA.

2. H eowtepiki ouokeuagaia atroteAgital ammo pia kKuwéAn (Siagavig TAaoTikh Bdon KuwéAng pe katrdkl TYVEK
"peel-back").

3. Méoa otnv e0WTEPIKA OUOKEUAaia UTTApPYEl £vag KOIAOG OWAARVAG TTOU TTEPIEXEI Eéva EPQUTEUNA avapTnUéVO O€
évav OOKTUAIO TITaviou, yeyovog TTou eEac@aAilel OTI TO €u@UTEUPa Ogv ayyilel TTOTE TO €CWTEPIKO TOU
TTAQOTIKOU CWArva.

4. O TTAnNpoopieg ETTIOAUAVONG BpiokovTtal TNV ETTIPAVEIA TOU ATTOCTTWHUEVOU KATTAKIOU KAl OTO £EWTEPIKO TOU
AKAUTITOU KOUTIOU.

Mpémer va AauBdvetal pépigva yia Tn diatpnon TG OTTOC0TEIPWONG TOU EUPUTEUPATOG PE TO OWOTO AVOIYUA ThG
OUOKEUOOIAG KAl TOV XEIPIOPO TOU EUPUTEUUATOC.
1. AvoigTte TN ouoKEUOCia TOU EPPUTEUPATOG OTO PN ATTOOTEIPWUEVO TTESIO, YE PN ATTOOTEIPWHEVA YAVTIA, OKIOTE
TNV €TIKETA O1EUBUVONG YIa VO AVOIEETE TO KOUTI.
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2. Mg pun atrooTelpwpéva YAvTIa, aQalpETTE TNV ECWTEPIKA CUOKeUaaia KUWEANG. Mnv TotroBeTeiTe TO TTAQOTIKO
KOUTi 1 TO KATTAKI TNG KUWEANG TTAVW OTO ATTOOTEIPWHPEVO TTEdI0. TO TTEPIEXOPEVO QUTAG TNG E0WTEPIKAG
OUOKEUAOIAG €ival ATTOOTEIPWUEVO.

3. H oopayiopévn KuwéAn TTpETTel va avoixBei amd évav Bonbo (Ue pn amooTeipwuéva YAvTIa): aQaIpETE TO
katrakl Tou TYVEK kai pi€Te 1 TOTTOBETACTE TOV ATTOOTEIPWUEVO CWAAVA OTO OTTOCTEIPWHEVO TTEDIO, AVOIETE TO
KOTTAKI TOU OWAAVA KOl TOTTOBETAOTE TO €PyaAgio TOTTOBETNONG TOU EUQPUTEUPOTOG OTO EUQUTEUMA KAl
AQPAIPECTE TO TIPOCEKTIKA ATTO TOV OTTOCTEIPWHEVO CWARVA. Mnv ayyileTe TO ATTOOTEIPWHEVO EUPUTEUNA.

AAMQ aTTOOTEIPWHEVA CUCTATIKG OCUOKEUAZOVTAI 0€ OOKOUAGKI i BAon KuwéAnG e katraki "peel-back”. O1 TTAnpogopieg
EMORuUavong Ppiokovral 0To KATW HEPOG TNG OOKOUAAG, OTO €0WTEPIKO TNG CUCKEUATIOG ) OTnv ETIQAVEIQ TOU
KOTTOKIOU TToU a@aipeital. H amooTeipwaon €§ao@aAifeTal EKTOG €8V TO OOKOUAGKI UTTOOTEl {NuIG R avoixBei. Ta un
ATTOOTEIPWHEVA CUOTATIKA TTAPEXOVTAI KOBaPA aAAG OXI OTTOOTEIPWHEVA G GOKOUAAKI i BACN KUWEANG PE KATTAKI TTOU
atrokoAAdTal. O1 TTAnpo@opieg emoRuavaong BpiokovTal 6To KATW WIGO TNG COKOUAOG ) OTNV ETTIPAVEIQ TOU KATTAKIOU
TTOU OTTOKOAAdTAI.

EidoT1roinon oxXeTIkKd pe coBapd TTEPICTATIKA
KdaBe cofBapd TrepIOTATIKO TTOU €xEl CUUREI O OXEON PE TN CUOKEUN TTPETTEI VO AVAQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxn Tou Kpdtoug PEAOUG OTO OTTOIO BPICKETAI O XPAROTNG /KAl 0 A0BEeVNG.

Ta oToIxEia ETTIKOIVWVIOG TOU KOTOOKEUAOTH TOU TTAPOVTOG TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG yia TNV ava@opd evog colapou
TTEPIOTATIKOU €ival Ta €€NG: sicomplaints@southernimplants.com.

YAIKa
TUtr0G UAIKOU Kpdpa tiraviou (Ti-6Al-4V)

ATroppiyn

ATTOppPIYN TNG CUOKEUNG Kal TNG CUCKEUOTIOG TNG: aKOAOUBNOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHUOUG Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKES
amaItAoelg, Aaupdavovtag ummown Ta JIAQOPETIKA emmimeda poAuvong. Katd tnv amméppiyn XPNOIMOTTOINUEVWV
avTIKEIMEVWY, AGBETE UTTOWN aiXuned Tputravia kal dpyava. Ta eTrapkr) MAIT TTpéTTel va xpnoloTTolouvTal TTAVTOTE.

Aoc@dAgia MayvnTtikoU ZuvTtovicpoUu(MR)
Mn KAIVIKEG DOKIMEG éxouv aTTOdEICEl OTI TA 0OOVTIKA eupuTEUUaTA Southern Implants®, Ta peTaAAIKG KoAoBwWHATA Kai Ol
TTPOOBOETIKES Bideg eival cuuBard pe MR.

‘Evag aoBevig Ye aQuTA TA 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA UTTOPEI va oapwbei pe aog@dAcia o éva oUoTNUA PAYVNTIKOU
ouvtoviopou (MR) Tou TTAnpoi TiIg akdAouBeg TTpoUTTOBEDEIG:

e OTOTIKO payvnTikd edio 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla povo.

e péyioTo payvnTiKo TTedio xwpIikAg kKAiong 3000 Gauss/cm (30 T/m).

e 1O pé€yioTo cuoTnua MR avépepe SAR TTOU avTIOTOIXEI OTNV KAVOVIKK AsIToupyia AsiTtoupyiag yia 6Aa Ta onueia
avaeopds (SAR ke@aAng 3,2 W/kg yia 10 anueio avagopdg ke@aArg, 2 W/kg yia oAdkAnpo 10 cwua Kai
KatdAAnAo pepikd SAR cwpatog yia dAAa onpeia avagopdg). MNa tnv ameikdévion onueiwv Tavw amod Tov
Bwpaka, évag auvexns xpovog adpwang 15 AeTTTwyv atraitei kKaBuaTépnan YuEng TOUAGXIOTOV 5 AETTTWV.

e OTIG UN KAIVIKEG DOKIMEG, TO TEXVOUPYNUA EIKOVAG TTOU TTPOKOAEITAI ATTO T OUCKEUNR eKTEIVETAI TTEPITTOU 20 Mm
ammd 1o odovTIKA gu@uTelpata TG Southern Implants, Ta oTnpiypata kai TIG TTPOOBETIKEG PideG, KATA TNV
aTTeEIKOVION YE TTOAUIKA akoAouBia BaBuIdwTAG NxoUg Kal cUCTNPA PayvnTIKAG Topoypagiag 3,0 Tesla.

O1 a@aipoUpevEG aTTOKATOOTACEIG Ba TTPETTEI va ATTOPAKPUVOVTAl TTPIV aTrd T 0dpwaon, OTTwG YIiveETal yia Ta poAdyiaq,
TA KOOPAMATA K.ATT.

Edav &ev uttdpyel oupporo MR oTnv €TIKETA TOU TTPOIOVTOG, AGBETE UTTOWN OTI N CUOKEUN auTh Ogv €xel agloAoynBei wg
TTPOG TNV acpdaAeia Kai Tn cupBatéTtnTa o€ epIBdAlov MR.

CAT-8025 (06-2024) C0-1120 48


mailto:sicomplaints@southernimplants.com

EAAnvika OAHTIEZ XPHZHZ: KoAofwpuaTta TiB Tng Southern Implants®

Zovoyn TnG Ao@dAsiag kal Twv KAivikwv Emidécewv (SSCP)

Otmwg atraiteital atd Tov Eupwtraiké Kavoviouo yia ta latpikd >uokeudopata (MDR™ EU2017/745), ma MNepiAnwn
Ao@dAciag kal KAivikwv ETidocewv (SSCP) sival diaBéaiun yia avayvwon 6cov agopd TIG GEIPEG TTPOIOVTWY Southern
Implants®.

H oxeTikil SSCP cival rpoofaaiun otn dielBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZHMEIQZH: o avwTépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba gival dIaBEaIuog PeTA TNV évapén AsImoupyiag TnG eupwTrdikng Baong
oedopévwy yia Ta IaTpoTEXVOAOYIKAG TTpoiovTa (EUDAMED).

ATroTtroinon gubovng

To Trapdv Trpoidv atroTeAei pépog TG oelpdc TpoidvTwy Southern Implants® kal TTpéTTel va xpnaoiydoTrolgital yévo Je Ta
OXETIKA TTPWTOTUTTIA TTPOIOVTA KAl OUPPWVA PE TIG OUCTACEIG TTOU avVA@EPOVTAlI OTOUG ETTINEPOUG KATAAOYOUG
TPoIOVTWY. O XPAOTNG auToU TOU TTPOIOVTOG Oo@eilel va peAeTAael Tnv €EEAIEN TNG oelpds TTpoidvTwy Southern
Implants® kal va avahdBel Tnv AN €uBUVN yia TIG CwoTéG eVvDEICeIC Kal TN Xprion autou Tou TrpoidvTog. H Southern
Implants® dev avalauBavel kapia eubuvn yia nuiég TTou ogeilovTal e AavBaouévn Xprion. ZnUeIwaoTe OTI oplopéva
TpoidvTa TNG Southern Implants® evdéxetal va unv £xouv eykpiBei 1] KUKAOQOPNOEI TTPOG TIWANGN 0€ OAES TIG AYOPEG.

Baoiké UDI
Mpoiév Baoik6g apibuoég UDI
Basic-UDI yia petaAAIkd koAoBwpata 60095440387296

ZxeTikn BiIBAloypagia kai KatdAoyol

CAT-2004 - Katahoyog TrpoiovTwy eu@uteupdtwy Tri-Nex®

CAT-2005 - KatéAoyog TTpoiovTwy yia gueutetuata IT

CAT-2020 - KatdAoyog TTpoidvTwy yia eEWTEPIKA EEayWVIKA u@uUTEUUATA
CAT-2042 - KatédAoyog TTpoiovTwy yia Babid KWVIKA ePQuTEUPATA

CAT-2043 - KatdAoyog TTpoiovTwyY yIa ECWTEPIKA EAYWVIKE EUPUTEUPATA
CAT-2060 - Katdhoyog TrpoidvTwy eu@uTEUPATWY PROVATA®

CAT-2069 - Katahoyog Trpoidviwy eu@uteuddtwy INVERTA®

CAT-2070 - KatéAoyog TTpoidvTwy yia eueuTtelpara Zygomatic

CAT-2093 - KatdAoyog TTpoidvTwy ENQUTEUNATWY eviaiag TTAaT@opuag (SP1)

ZUuBoAa Kal TTPOEIBOTTOINCEIG

wl CE o @ © = mm =

KaraokeuaoTh Zrpa CE larpoTexvoAoyikd ATrooTEIpwpéV Mn Huepounvi Na pnv Mnv Api1Buog Kwdikdg latpikA Egouciodotnpév
¢: Southern TTPOIGV [T ATTOOTEIPWHEV o XpPAong ETTAVOXPNOIPOTTOIN ETTAVAOTEIPWOE KataAdyou TapTidag OUOKEUR og
Implants® ouvrayoypaenon aKkTIVOBOANCN o (Hp-€€) Bei TE QVTITTPOOWTTOG
1 Albert Rd, G* otv EupwTraikni
P.O Box 605 Kowvétnra
:\‘R’ENi, 0062, O \\‘//
OTI0 AQPIKA. _— e —
A MR AN
+27 12 667 [ |
1046 Egouciodotnpév Hpepounvia ZupBatd pe ACQAAEG yia Ewvigio ouotnua amooTeipwpévou Ewviaio ovotnua ZupBouAeuTel Mpoooxn Na Mn
og KATAOKEUAG MayvnTikd MayvnTikd PPayHOU PE ECWTEPIKN OTTOOTEIPWHEVO TE TIG 0dnNyieg diarnpeital XPNOIUOTIOIEITE
AVTITTPOOWTTOG OUVTOVIOUO OUVTOVIOUO TIPOCTATEUTIK) CUCKEUQTIa U gpaypoU xpeAong HaKpIG aTTd TO TTPOIGV €AV N
yia Tnv EABeTia TO QWG TOU ouokeuaoia Exel
fAiou uTrooTei BAGRN
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* ZuvTtayoypapoUpevo Texvohoyikd Trpoidv: Xopnyeital yévov atd 1atpd i KAtV evioArg 1aTpou. Mpoooxr): H OpooTtrovdiakr NopoBeaia Trepiopidel TNV TTWANGN TNG GUCKEUNG AUTHG HOVO KATOTTIV
£VTOANG £50UCIODOTNHEVOU IATPOU 1) OBOVTIOTPOU.

Me em@UAagn Tavtog vopipou Sikaiwparog. Ta Southern Implants®, To Aoyotutro Southern Implants® kar 6Aa Ta GAAG EUTIOPIKA GIUATA TTOU XPNOILOTIOIOUVTAl OTO TTOPAV £yypago atmoTeAoUV, Qv
Sev avaEpeTal KATI GAAO 1) Sev TIPOKUTITEI ATTO TO TIAQICIO OE GUYKEKPIUEVN TIEPITITWON, EUTTOPIKA onpata TG Southern Implants®. O1 eIkOvVeEG TTPOIGVTOG O€ QUTO TO £yYPaPO TTPOOPIOVTal HOVO YIa
OKOTTOUG aTTEIKOVIONG KAl SEV AVTITTPOOWTTEUOUV ATTapaiTNTa TO TIPOidV pE akpifeia otnv KAigaka. Eivar euBivn Tou KAIVIKOU 10TpoU va eAEyxel Ta oUpBoAa TTou avaypd@ovTtal OTn CUCKEUAGia TOU
XPNOIMOTIOIOUHEVOU TTPOIGVTOG.
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Beskrivning

Southern Implants® TiB-distanser ar fortillverkade proteskomponenter direkt kopplade till endosésa tandimplantat och
ar avsedda for anvandning som ett hjalpmedel vid protetisk rehabilitering. TiB-distanser indikeras i Southern Implants
digitala arbetsflode: skanna filer fran stationara/intraorala skannrar, CAD-programvara, CAM-programvara, keramiskt
material, frasmaskin och tillhdrande verktyg och tillbehor. Dessa distanser levereras icke-sterila och fér engangsbruk.

Avsedd anvéandning
TiB-distanser ar avsedda att anvandas for att stédja en protes pa endosdsa implantat i dverkéken eller underkaken for
att aterstalla tuggfunktionen for patienten.

Indikationer for anvandning

TiB-distanserna ar indikerade for anvandning i fall av partiell eller fullstandig tandléshet, medfédd tandlossning eller
sviktande/problematisk naturlig tandsattning, nar en patient &r missn6jd med befintliga avtagbara proteser, eller som
en del av revisionen/ersattningen av tidigare dentala restaureringar.

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

Avsedda miljo
Den har enheten ar avsedd att anvandas i ett tandlakarlaboratorium for att géra restaureringen och i en klinisk miljé
som en operationssal eller ett tandlakarkonsultationsrum.

Avsedda patientpopulation

Den avsedda patientpopulationen for tandimplantatterapi inkluderar delvis eller helt tandlésa patienter som ar
kvalificerade eller pa annat satt inte kontraindicerade for implantatplacering som kraver protesrestaurering eller
revision av befintliga restaureringar i dver- eller underk@ken; dar de planerade restaureringarna ska fixas och bestar
av enkla tander, del- eller helbroar.

Information om kompatibilitet

Southern Implants implantat bor aterstéllas med Southern Implants komponenter. | Southern Implants sortiment finns
det 8 implantat- och distansanslutningar. Implantatkoden och anslutningstypen kan identifieras med specifika
forkortningar i produktkoderna. Omradesidentifierare sammanfattas i tabell A.

Tabell A - Kompatibel

Anslutningstyp for Kompatibel
X Kompatibel produkt tredjeparts-skanningskropps
implantat

storlek
Delar markta TIBS-EX-(9D)-(*) (anvands med &3,0 mm plattform for ingripande féremal) Liten
Delar markta TIB-EX-(9D)-(*) (anvands med @3,25, 3,75, 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 och 8,0 mm Stor

Extern sexkant (EX) | plattformar for ingripande féremal)

Delar markta TIB-NX-~(9)-(*) (anvéands med 93,25, 3,75, 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 och 8,0 mm Stor
plattformar for icke-ingripande féremal)

Delar markta TIB-EL-(9D)-(*) (anvands med @3,5, 4,3, 5,0, 6,0, 7,0, 8,0 och 9,0 mm Stor
plattformar for ingripande foremal)

TRI-NEX® (EL) (Lob) — —

Delar markta TIB-NL-(9)-(*) (anvands med &3,5, 4,3, 5,0, 6,0, 7,0, 8,0 och 9,0 mm Stor
plattformar for icke-ingripande féremal)
Delar markta TIBS-DC-(9)-(*) (anvands med @3,0, 3,5 och 4,0 mm plattformar for Liten
ingripande foremal)
Delar markta TIB-DC-(9)-(*) (anvands med &3,5, 4,0 och 5,0 mm plattformar for
) . ingripande foremal)

Djup konisk (DC) | ¢ mérkta TIB-DCR-(@)-(*) (anvéinds med motsvarande DCR(@) for ingripande Stor
foremal)
Delar markta TIB-NDC-(9J)-(*) (anvands med &3,5, 4,0 och 5,0 mm plattformar for icke- Stor
ingripande féremal)
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Delar markta TIB-M-(*) (anvands med @3,75, 4,2 och 5,0 mm plattformar fér ingripande Stor
foremal)
Intern sexkant (M) — — —

Delar markta TIB-NM-(*) (anvands med @3,75, 4,2 och 5,0 mm plattformar for icke- Stor
ingripande foremal)
Delar markta TIBS-3M-(*) (anvands med @3,3 mm plattformar for ingripande féremal) Liten
Delar markta TIB-M-(*) (anvands med @4,0, 5,0 och 6,0 mm plattformar fér ingripande Stor
foremal)
Delar markta TIB-NM-(*) (anvands med @4,0, 5,0 och 6,0 mm plattformar for icke- Stor

Intern sexkant ingripande foremal)

PROVATA® Delar markta TIB-M-P45 (anvands med @5,0 och 6,0 mm plattformar for ingripande

(3M/ M/ Z) féremal) St
Delar markta TIB-Z-(*) (anvands med @7,0, 8,0 och 9,0 mm plattformar for ingripande Stor
foremal)

Delar markta TIB-NZ-(*) (anvands med &7,0, 8,0 och 9,0 mm plattformar for icke- Stor

ingripande foremal)

Delar markta TIB-ITS-(*) (anvands med @4,8 mm plattformar for ingripande féremal) Stor

Delar markta TIB-ITSNE-(*) (anvands med @4,8 mm plattformar for icke-ingripande Stor
Intern oktagon IT féremal)

(ITS/1TS6) Delar markta TIB-IT6-(*) (anvands med @6,5 mm plattformar for ingripande féremal) Stor
Delar markta TIB-IT6NE-(*) (anvands med @6,5 mm plattformar for icke-ingripande Stor
foremal)

Delar markta TIB-SP-(*) (anvands med @3,5, 4,0 och 5,0 mm plattformar for ingripande Stor
foremal)
Enkel plattform (SP) | Delar markta TIB-NSP-(*) (anvands med @3,5, 4,0 och 5,0 mm plattformar for icke- Stor
ingripande foremal)
Delar markta TIB-SP-(PM) (anvands med ©&5,0 mm plattformar for ingripande féremal) Stor
Kompakta koniska Delar markta TIB-MC-48 (anvands med @4,80 mm kompakt konisk plattform) Ej tillampligt
distanser Delar mérkta TIB-MC-60 (anvands med @6,00 mm kompakt konisk plattform Ej tillampligt

(*) &r en indikation pa olika kragehdjder tillgangliga

Kliniska fordelar

TiB-distanserna anvands som en del av tandimplantatterapi, en procedur dar en patients saknade tander och/eller
kronor aterstalls. Som ett resultat av detta speglar férdelarna med TiB-distanserna fordelarna med tandimplantatterapi
i allmanhet, inklusive férbattrad tuggfunktion, tal, estetik och patientens psykologiska valbefinnande.

Forvaring, rengoring och sterilisering

Denna komponent levereras icke-steril och ar indikerad foér engangsbruk. Om férpackningen ar skadad, anvand inte
produkten utan kontakta din Southern-representant eller returnera till Southern Implants®. Enheterna maste forvaras
pa en torr plats i rumstemperatur och inte utsattas for direkt solljus. Felaktig forvaring kan paverka enhetens
egenskaper.

Ateranvand inte komponenter som endast &r avsedda fér engangsbruk. Ateranvandning av dessa komponenter kan:
e skada pa ytan eller kritiska dimensioner, vilket kan leda till férsamring 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 foljande procedurer for att sterilisera restaureringarna och icke-sterila
engangskomponenter fére anvandning:
1. férvakuumsteriliseringsmetod: angsterilisera distanserna vid 132°C (270°F) vid 180 - 220 kPa i 4 minuter.
Torka i minst 20 minuter i kammaren. Endast en godkand omslag eller pase for angsterilisering far anvandas.
2. for anvandare i USA: férvakuumsteriliseringsmetod: inslagna, angsterilisera vid 135°C (275°F) vid 180 - 220
kPa i 3 minuter. Torka i 20 minuter i kammaren. Anvand en omslag eller pase som ar klar fér den angivna
angsterilisering scykeln.
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OBS: anvandare i USA maste se till att sterilisatorn, omslaget eller pasen och alla steriliseringstillbehér godkanns av
FDA for den avsedda steriliseringscykeln.

Kontraindikationer
Eftersom TiB-distanserna kravs eller anvands som en del av tandimplantatkirurgi, ar kontraindikationerna inte olika de
for tandimplantatbehandling som helhet. Dessa kontraindikationer ar:

e patienter som ar medicinskt oldmpliga for orala kirurgiska ingrepp

o fall dar ett tillrackligt antal implantat inte kan placeras for att ge fullt funktionellt stdd for protesen.

e patienter under 18 ar.

e patienter med dalig benkvalitet.

e patienter med blodsjukdomar.

o forekomst av infektion pa implantatstallet.

e patienter med vaskular hérselskador.

e patienter med okontrollerad diabetes.

e patienter som genomgar kronisk hégdos steroidbehandling.

e patienter med metabolisk skelettsjukdom.

e patienter med ren titan, titanlegering (Ti6AI4V), guld, palladium, polyeter eter keton (PEEK) eller iridium
allergier eller verkanslighet.

Forutom ovanstaende finns det inga kontraindikationer som ar unika foér detta system.

Varningar och férsiktighet
DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDD SOM ETT ERSATTNING FOR ADEKVAT UTBILDNING

e FOr saker och effektiv anvandning av tandimplantat, nya teknologier/system och TiB-distanserna,
rekommenderas det starkt att specialiserad utbildning genomférs. Denna utbildning bor innehalla praktiska
metoder for att f& kompetens om ratt teknik, biomekaniska krav och radiografiska utvarderingar som kravs for
det specifika systemet.

o Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skada pa nerver/karl och/eller forlust av stédjande ben.

e Anvandning av enheten med inkompatibla eller icke-motsvarande enheter kan resultera i enhetsfel eller dalig
prestanda.

e Nar de hanteras intraoralt maste enheterna vara tillrackligt sdkrade mot aspiration. Aspiration av produkter
kan leda till infektion eller fysisk skada.

o Elektrokirurgi bor inte géras runt metallimplantat eftersom de ar ledande.

e Anvandningen av icke-sterila féremal kan leda till sekunddra infektioner i vavnaden eller Overféra
infektionssjukdomar.

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

e Att Overskrida antalet rekommenderade anvandningar for ateranvandbara enheter kan resultera i
enhetsskada, sekundar infektion eller patientskada,

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

e For korta implantat bor 1akare noggrant dvervaka patienter for alla foljande tillstand: benforlust per implantat,
forandringar i implantatets svar pa slagverk eller rontgenforandringar i kontakt mellan ben och implantat med
implantatets 1angd. Om implantatet visar rorlighet eller mer an 50 % benférlust ska implantatet utvarderas for
eventuellt avlagsnande. Om l3karen valjer ett kort implantat bor Iakaren évervaga ett tvastegskirurgiskt
tillvagagangssatt, skenning av ett kort implantat till ett ytterligare implantat och placering av den bredaste
mojliga fixturen. Tillat langre perioder for osseointegration och undvik omedelbar belastning.

Obs: Utbildning bér genomféras av bade nya och erfarna implantatanvandare innan man anvander ett nytt system
eller foérsOker géra en ny behandlingsmetod.

Det ar viktigt att noggrann screening av potentiella implantatkandidater gérs. Denna screening bér innehalla minst:
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¢ en omfattande medicinsk och tandhistorik.

o visuell och radiologisk inspektion for att bestdmma adekvata bendimensioner, anatomiska landméarken,
ocklusala tillstdnd och periodontal halsa. Underlatenhet att exakt uppskatta langderna pa& oOvningar i
forhallande till rontgenmatningar kan resultera i permanent skada pa nerver eller andra vitala strukturer.

e utvardering och 6vervagande av bruxism och ogynnsamma kakrelationer.

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

For framgangsrik implantatbehandling ar det viktigt att:

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

e var medveten om och undvik skador pa vitala anatomiska strukturer som nerver, vener och artarer. Skador pa
dessa strukturer kan orsaka allvarliga komplikationer, inklusive skada pa 6gat, nervskador och Overdriven
blédning. Det ar viktigt att skydda den infraorbitala nerven.

o identifiera faktiska matningar i forhallande till rontgendata eftersom underlatenhet att géra det kan leda till
komplikationer.

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

e rdkning.

¢ historia av tandlossning.

e dalig munhygien.

e historia av orofacial stralbehandling. **

e bruxism och ogynnsamma kakrelationer.

** Risken fér implantatfel och andra komplikationer 6kar ndr implantat placeras i bestralat ben eftersom stralbehandling kan
resultera i progressiv fibros i kdrl och mjkvévnad (dvs. osteoradionekros), vilket leder till minskad ldkningsférmaga.
Implantatbehandling av bestralade patienter &r beroende av fragor som tidpunkten fér implantatplacering i férhallande till
stralbehandlingen, anatomisk plats som valts fér implantatplacering och straldosering pa den platsen och risken fér
osteoradionekros.

Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning och erfarenhet av implantatplacering och tillhandahallande av
l[dmplig information som kravs for informerat samtycke vilar pa lakaren.

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

Biverkningar

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

Forsiktighet: bibehall sterilitetsprotokoll
Implantat ar férpackade enligt féljande:
1. En ytterférpackning bestdende av en styv, genomskinlig Idda som fungerar som skydd fér innerférpackningen.
2. Innerférpackningen bestar av en blisterférpackning (genomskinlig plastformad blisterbas med TYVEK
avtagbara lock).
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3. Inuti den inre férpackningen finns det ett ihaligt rér som innehaller ett implantat upphangt i en titanring, vilket
sakerstaller att implantatet aldrig vidrér plastrorets insida.
4. Markningsinformation finns pa ytan av det avtagbara locket och pa utsidan av den styva ladan.

Omsorg maste iakttas for att bibehalla implantatets sterilitet genom korrekt 6ppning av férpackningen och hantering av
implantatet.
1. Oppna implantatférpackningen i det icke-sterila faltet, med icke-sterila handskar, riv adressetiketten for att
Oppna ladan.
2. Ta bort den inre blisterforpackningen med icke-sterila handskar. Placera inte plastlddan eller
blisterférpackningens lock pa det sterila faltet. Innehallet i denna innerférpackning ar sterilt.
3. Den forseglade blistern ska 6ppnas av en assistent (med icke-sterila handskar): ta bort TYVEK-locket och
slapp eller placera det sterila roret pa det sterila faltet, dppna rérlocket och fast implantatplaceringsverktyget
pa implantatet och ta forsiktigt bort det fran sterilt rér. Ror inte det sterila implantatet.

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

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

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

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

Avfallshantering

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

MR-sakerhet
Icke-kliniska tester har visat att Southern Implants® tandimplantat, metalliska distanser och protesskruvar ar MR-
villkorade.

En patient med dessa enheter kan sékert skannas i ett MR-system som uppfyller f6ljande villkor:

o statiskt magnetfalt pa endast 1,5 Tesla och 3,0 Tesla.

e maximalt spatial gradient magnetfalt pa 3000 Gauss/cm (30 T/m).

e maximalt MR-system rapporterat SAR motsvarande Normalt driftidge for alla landmarken (Head SAR pa 3,2
W/kg for huvudlandmarke, 2 W/kg helkropp och Iamplig delkropps-SAR for andra landmarken). For avbildning
av landmarken ovanfér brostkorgen kommer en kontinuerlig skanningstid pd 15 minuter att krava en
kylningsférdréjning pa minst 5 minuter.

e i de icke-kliniska testerna stracker sig bildartefakten som orsakas av enheten cirka 20 mm fran Southern
Implants tandimplantat, distanser och protetik skruvar, nar den avbildas med en gradientekopulssekvens och
ett 3,0 Tesla MRI-system.

Léstagbara restaureringar bor tas ut fore scanning, vilket gors for klockor, smycken etc.
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Om det inte finns nagon MR-symbol pa produktetiketten, observera att denna enhet inte har utvarderats for sékerhet
och kompatibilitet i MR-miljon.

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)

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

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

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

Ansvarsfriskrivning

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

Grundlaggande UDI
Produkt Grundlaggande UDI-nummer
Grundlaggande UDI fér metalldistanser 60095440387296

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-2004 - TRI- NEX® Implantat Produktkatalog
CAT-2005 - IT Implantat Produktkatalog

CAT-2020 - Utvandigt sexkant implantat produktkatalog
CAT-2042 - Djup konisk implantat produktkatalog
CAT-2043 - Utvandigt sexkant implantat produktkatalog
CAT-2060 - PROVATA® implantat produktkatalog
CAT-2069 - INVERTA® implantat produktkatalog

CAT-2070 - Zygomatic implantat produktkatalog

CAT-2093 - Enkel plattform (SP1) Implantat Produktkatalog

Symboler och varningar

u CE€ El g ®@ [REF [woT] [MD| [=E=
2797

Tillverkare: CE-markning Receptbelagd Steriliserad Icke steril Sista Ateranvéand Omsterilisera Katalognummer Batchkod Medicinteknisk Auktoriserad
Southern enhet* med forbrukningsdag inte inte produkt representant i
Implants® bestralning (mm-aa) Europeiska

1 Albert Rd, P.O gemenskapen
Box 605 IRENE,
0062, “-\LI/
South Africa. m A M R // | ‘-\—'
Tel: +27 12 667 o~
1046 n
Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barriarsystem med Enkelt sterilt Se Forsiktighet Skyddas fran Anvénd inte om
representant resonans resonanssaker skyddsférpackning inuti barridrsystem bruksanvisningen solljus forpackningen ar
for Schweiz villkorad skadad

* Receptenhet: Endast Rx. Forsiktighet: Federal lag begransar denna enhet till forsaljning av eller pa order av en legitimerad lakare eller tandlakare.

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

Descriere

Bonturile TiB Southern Implants® sunt componente protetice pre-fabricate, conectate direct la implanturile dentare
endoosoase, fiind utilizate ca ajutor in reabilitarea protetica. Bonturile TiB sunt indicate in fluxul digital de lucru al
Southern Implants: fisiere de scanare de la scanere desktop/intraorale, software CAD, software CAM, materiale
ceramice, masini de frezat si uneltele si accesoriile asociate. Aceste bonturi sunt furnizate nesterile si sunt destinate a
fi utilizate o singura data.

Destinatia de utilizare
Bonturile TiB sunt destinate sa sprijine o protezad pe implanturile endoosoase ale maxilarului sau mandibulei pentru a
restabili functia de masticatie a pacientului.

Indicatii pentru utilizare

Bonturile TiB sunt indicate pentru utilizare in cazurile de edentatie partialda sau completa, probleme dentare
congenitaleffiziologice, atunci cand pacientul este nemultumit de protezele dentare mobile existente, sau in cazul
reviziei/inlocuirii restaurarilor dentare anterioare.

Utilizatorul vizat
Utilizatorul vizat pentru acest sistem include tehnicieni dentari, chirurgi maxilo-faciali, stomatologi generalisti,
ortodonti, parodontologi, proteticieni si alti utilizatori de implanturi dentare cu pregatire si experienta adecvata.

Mediul prevazut
Acest dispozitiv este destinat utilizarii in laboratoarele dentare pentru realizarea restaurarilor si intr-un mediu clinic
cum ar fi o sala de operatie sau un cabinet stomatologic.

Populatia de pacienti preconizata

Populatia de pacienti preconizatd pentru terapia prin implant dentar include pacienti cu edentatie partiald sau
completd, eligibili pentru, sau in caz contrar, fara contraindicatii pentru plasarea implantului, care necesita restaurare
protetica sau revizie a restaurarilor existente in maxilarul inferior sau superior, unde restaurarile planificate sunt fixe si
constau in dinti unici, punti partiale sau total.

Informatii de compatibilitate

Implanturile de la Southern Implants’ trebuie sa fie reficute utilizand componente Southern Implants’. In gama de
implanturi Southern Implants exista 8 conexiuni intre implanturi si bonturi. Codul implantului si tipul de conexiune pot fi
identificate prin abrevieri specifice in codurile produselor. Identificatorii de gama sunt rezumati in Tabelul A.

Tabelul A - Compatibile

. P Corpurile de
Tipul conexiunii . i _ -
. : Dispozitiv compatibil scanare-compatibile
implantului
terte:

Piese etichetate TIBS-EX-(9)-(*) (utilizate cu platforma &3,0 mm pentru elemente Mic
angajante)

Hex extern (EX) Piese etichetate TIB-EX-(D)-( _) (utilizate cu platforme @3,25, 3,75, 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 si Mare
8,0 mm pentru elemente angajante)
Piese etichetate TIB-NX-(@)-(*) (utilizate cu platforme @3,25, 3,75, 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 si Mare
8,0 mm pentru elemente non-angajante)
Piese etichetate TIB-EL-(@)-(*) (utilizate cu platforme @3,5, 4,3, 5,0, 6,0, 7,0, 8,0 si 9,0 Mare
mm pentru elemente angajante)

TRI-NEX® (EL) (Lobe) - - — -
Piese etichetate TIB-NL-(9)-(*) (utilizate cu platforme @3,5, 4,3, 5,0, 6,0, 7,0, 8,0 si 9,0 Mare
mm pentru elemente non-angajante)
Piese etichetate TIBS-DC(J)-(*) (utilizate cu platforme @3,0, 3,5 si 4,0 mm pentru Mic
elemente angajante)
Conic adanc (DC) Piese etlchetatfe TIB-DC(D)-(*) (utilizate cu platforme @3,5, 4,0 si 5,0 mm pentru

elemente angajante) Mare
Piese etichetate TIB-DCR(J)-(*) (utilizate cu DCR(Q) corespunzator pentru elemente
angajante)
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Piese etichetate TIB-NDC(Q)-(*) (utilizate cu platforme @&3,5, 4,0 si 5,0 mm pentru Mare
elemente non-angajante)
Piese etichetate TIB-M-(*) (utilizate cu platforme ©&3,75, 4,2 si 5,0 mm pentru elemente Mare
angajante)
Hex intern (M) - - — -
Piese etichetate TIB-NM-(*) (utilizate cu platforme @&3,75, 4,2 si 5,0 mm pentru Mare
elemente non-angajante)
Piese etichetate TIBS-3M-(*) (utilizate cu platforma @3,3 mm pentru elemente Mic
angajante)
Piese etichetate TIB-M-(*) (utilizate cu platforme @4,0, 5,0 si 6,0 mm pentru elemente Mare
angajante)
Piese etichetate TIB-NM-(*) (utilizate cu platforme @4,0, 5,0 si 6,0 mm pentru Mare
Hex Intern PROVATA® elemente non-angajante)
(3M/ M/ Z) Piese etichetate TIB-M-P45 (utilizate cu platforme @5,0 si 6,0 mm pentru elemente Mare
angajante)
Piese etichetate TIB-Z-() (utilizate cu platforme @&7,0, 8,0 si 9,0 mm pentru elemente Mare
angajante)
Piese etichetate TIB-NZ-() (utilizate cu platforme @&7,0, 8,0 si 9,0 mm pentru elemente Mare
non-angajante)
Piese etichetate TIB-ITS-() (utilizate cu platforme @4,8 mm pentru elemente Mare
angajante)
Piese etichetate TIB-ITSNE-() (utilizate cu platforme @4,8 mm pentru elemente non-
Octagon intern IT . Mare
angajante)
(ITS/ 1TS6) - - - :
Piese etichetate TIB-IT6-() (utilizate cu platforme @6,5 mm pentru elemente angajante) Mare
Piese etichetate TIB-IT6NE-() (utilizate cu platforme @6,5 mm pentru elemente non- Mare
angajante)
Piese etichetate TIB-SP-() (utilizate cu platforme @3,5, 4,0 si 5,0 mm pentru elemente Mare
angajante)
Platforma singura (SP) Piese etichetate TIE.’:-NSP-() (utilizate cu platforme @3,5, 4,0 si 5,0 mm pentru Mare
elemente non-angajante)
Piese etichetate TIB-SP-PM-(*) (utilizate cu platforma @5,0 mm pentru elemente Mare
angajante)
Piese etichetate TIB-MC-48 (utilizate cu platforma compact conica @4,80 mm) N/A
Bonturi Conice Compacte - - — . "
Piese etichetate TIB-MC-60 (utilizate cu platforma compact conica @6,00 mm) N/A

(*) indica disponibilitatea unor lungimi ale gulerului

Beneficii clinice

Bonturile TiB sunt utilizate ca parte a terapiei prin implant dentar, o procedura in care dintii lipsa si/sau coroanele
pacientului sunt restaurate. Ca rezultat, beneficiile Bonturilor TiB reflectd cele ale terapiei prin implant dentar in
general, inclusiv imbunatatirea functiei masticatorii, vorbirea, estetica si bunastarea psihologica a pacientului.

Depozitare, curatare si sterilizare

Aceasta componenta este furnizata nesterila si este indicata pentru o singura utilizare. Daca ambalajul este deteriorat,
nu utilizati produsul si contactati reprezentantul companiei Southern sau returnati-l la Southern Implants®.
Dispozitivele trebuie depozitate intr-un loc uscat la temperatura camerei si nu expuse la lumina directd a soarelui.
Stocarea incorecta poate influenta caracteristicile dispozitivului.

Nu reutilizati componentele indicate doar pentru o singura utilizare. Reutilizarea acestor componente poate:
o deteriorarea suprafetei sau a dimensiunilor critice, ceea ce poate afecta performanta si compatibilitatea.

e adauga riscul de infectie incrucisata si contaminare daca articolele de unica folosinta sunt reutilizate.

Southern Implants® nu accepta orice responsabilitate pentru complicatiile asociate cu reutilizsarea componentelor de
singura utilizare.

Southern Implants® recomanda una dintre urmatoarele proceduri pentru a steriliza restaurarile si componentele
nesterile de unicé folosinta Thainte de utilizare:
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1.

metoda de sterilizare prin pre-vacuum: aburul sterilizeaza bonturile la 132°C (270°F) la 180 - 220 kPa ftimp de
4 minute. Uscati timp de cel putin 20 de minute in camera. Trebuie utilizatd numai o folie sau o punga
aprobata pentru sterilizarea cu abur.

pentru utilizatorii din SUA: metoda de sterilizare prin pre-vacuum: ambalat, sterilizati prin abur la 135°C
(275°F) la 180 - 220 kPa timp de 3 minute. Uscati timp de 20 de minute in camera. Utilizati un Tnvelis sau o
punga care este curatata pentru ciclul de sterilizare cu abur indicat.

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

Contraindicatii

Deoarece bonturile TiB sunt necesare sau utilizate ca parte a operatiei chirurgicale de implant dentar, contraindicatiile
nu sunt disimilare cu cele ale terapiei prin implant dentar. Aceste contraindicatii includ:

pacientii care sunt inapti din punct de vedere medical pentru proceduri chirurgicale orale

unde nu a putut fi plasat un numar adecvat de implanturi pentru a obtine sprijinul functional complet al
protezei.

pacientii sub varsta de 18 ani.

pacientii cu calitate osoasa slaba.

pacienti cu boli de sange.

prezenta unei infectii in zona implantului

pacienti cu probleme vasculare.

pacienti cu diabet necontrolat.

pacienti care desfasoara terapie cu doza ridicata de steroizi.

pacienti cu boald osoasa metabolica.

pacientii cu alergii sau hipersensibilitate la titaniu pur, aliaj de titan (Ti6AI4V), aur, paladiu, polieter eter ketone
(PEEK) sau alergii la iridiu sau hipersensibilitate.

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

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

Pentru o utilizare Tn siguranta si eficienta a implanturilor dentare, noile tehnologii/sisteme si a bonturilor TiB,
este sugerat profund ca un instructajul specializat sa fie efectuat. Acest instructaj trebuie sa includa metode
pentru a obtine competenta asupra tehnicii corecte, solicitari biomecanice si evaluari radiografice necesare
pentru sistemul specific.

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

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

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

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

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

Depasirea numarului recomandat de utilizari pentru dispozitivele reutilizabile poate rezulta in avarierea
instrumentului, infectie secundara sau vatamarea pacientului.

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

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

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

Este important ca o evaluare completd a candidatilor pentru implant sa fie efectuata. Aceasta evaluare trebuie sa
includa cel putin:

e un istoric medical si dentar cuprinzator.

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

e evaluarea si considerarea bruxismului si relatiilor nefavorabile ale maxilarului.

Planificarea preoperatorie adecvatd, cu o abordare de echipd buna intre chirurgi bine pregatiti, stomatologi
restauratori si tehnicieni de laborator, este esentiala pentru tratamentul cu succes al implantului.

Pentru tratamentul cu succes al implantului este important sa:

e minimizarea traumei tesutului gazda creste potentialul de oseointegrare reusita.

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

¢ ldentificarea masuratorilor reale in raport cu datele radiografice ar putea duce la complicatii.

O ingrijire speciald trebuie sa fie purtatd in momentul cand se trateaza pacienti cu factori de risc locali sau sistemici
care poate afecta vindecarea osoasa si a tesutului moale sau in caz contrar, marirea severitatii efectelor secundare,
riscul de complicatii si/sau esecul implantului. Acesti factori includ:

o fumatul.

e istoric de periodontita.

e igiend orala slaba.

e istoricul radioterapiei orofaciale. **

e bruxism si probleme maxilare nefavorabile

**Potentialul pentru esecul implantului si alte complicatii sd creascd se intdmpld in momentul cand implanturile sunt plasate
in osul iradiat, deoarece radioterapia poate duce la fibrozd progresivd a vaselor si a tesuturilor moi (de ex.
osteoradionecrotitd) ducand la diminuarea capacitdtii de vindecare. Tratamentul implantului la pacientii iradiati depinde de
probleme cum ar fi momentul plasdrii implantului in raport cu radioterapia, locul anatomic ales pentru plasarea implantului
si dozarea radiatiilor la acel loc si riscul consecvent de osteoradionecroza.

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

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

Efecte secundare

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

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

Trebuie s& se acorde atentie mentinerii sterilitatii implantului prin deschiderea corespunzatoare a ambalajului si
manipularea implantului.
1. Deschideti ambalajul implantului intr-un cadmp non-steril, cu manusi non-sterile, rupeti eticheta adresei pentru
a deschide cutia.
2. Cu manusi non-sterile, eliminati ambalajul interior. Nu plasati cutia din plastic sau capacul blisterului pe
campul steril. Continutul ambalajului interior este steril.
3. Blisterul sigilat trebuie sa fie de catre un asistent (cu manusi non-sterile): eliminati capacul TYVEK si |asati
sau plasati tubul steril pe campul steril , deschideti capacul tubului si prindeti instrumentul de plasare a
implantului pe implant si scoateti-l cu atentie. Nu atingeti implantul steril.

Celelalte componente sterile sunt ambalate intr-o pungd sau un blister cu un capac care se poate dezlipi. Informatiile
privind eticheta sunt localizate Tn partea inferioara a pungii, in interiorul ambalajului sau pe suprafata capacului care
se poate dezlipi. Sterilitatea este asiguratd cu exceptia cazului in care punga este deterioratd sau deschisa.
Componentele non-sterile sunt livrate curat dar nu steril intr-o punga sau baza de blister cu capac care se poate
dezlipi. Informatiile privind eticheta sunt localizate in partea inferioard a pungii sau pe suprafata capacului care se
poate dezlipi.

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

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

Materiale
Tip material Aliaj de Titan (Ti-6Al-4V)

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 grijd de freze si instrumente
ascutite. Trebuie utilizate n orice moment EIP suficiente.

Siguranta RM
Testele nonclinice au demonstrat ca implanturile dentare Southern Implants® bonturile metalice si suruburile protetice

sunt conditionate RM.

Un pacient cu aceste dispozitive poate fi scanat in siguranta intr-un sistem MR care indeplineste urmatoarele conditii:
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e camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla doar.

e camp magnetic cu gradient spatial maxim de 3000 Gauss/cm (30 T/m).

e SAR maxim raportat de sistemul RM corespunzator modului de functionare normal pentru toate reperele
(SAR pentru cap de 3,2 W/kg pentru reperul capului, 2 W/kg pentru intregul corp si SAR partial adecvat
pentru alte repere). Pentru imaginile repere deasupra toracelui, un timp continuu de scanare de 15 minute va
necesita o intarziere de racire de cel putin 5 minute.

e in testele nonclinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv se extinde aproximativ 20 mm de la
implanturile dentare Southern Implants, bonturile si suruburile protetice, atunci cand sunt imaginate cu o
secventa de impulsuri gradient si un sistem IRM de 3,0 Tesla.

Restaurarile removabile trebuie indepartate Thainte de scanare, asa cum se face pentru ceasuri, bijuterii etc.

Daca pe eticheta produsului nu exista simbolul RM, va rugam sa retineti ca acest dispozitiv nu a fost evaluat pentru
siguranta si compatibilitate in mediu RM.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP)

Conform prevederilor europene privind dispozitivele medicale (MDR, EU2017/745), un rezumat al caracteristicilor de
siguranta si a performantei clinice (SSCP) este disponibil pentru lecturare cu privire la gama de produse Southern
Implants®

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

NOTA: site-ul web mai sus indicat va fi disponibil in momentul lansérii Bazei Europene de date asupra Dispozitivelor
Medicale (EUDAMED)

Declinarea raspunderii

Acest produs face parte din gama de produse Southern Implants® si trebuie sa fie utilizat impreund cu produsele
originale si conform recomandarilor din cataloagele individuale de produse. Utilizatorul acestui produs trebuie sa
studieze elaborarea gamei de produse de la Southern Implants® si sa-si asume intreaga responsabilitate pentru
indicatiile corecte si utilizarea acestui produs. Southern Implants® nu isi asuma raspunderea pentru deteriorarea
datoritd unei utilizari incorecte. Va rugam sa retineti ca unele produse Southern Implants® nu pot fi compensate sau
eliberate pentru a fi vandute pe toate pietele.

UDI de baza
Produs Numarul UDI de baza
Suport de baza pentru bonturile metalice 60095440387296

Literatura si cataloage conexe

CAT-2004 - Catalog produse implanturi TRI-NEX®

CAT-2005 - Catalog produse implanturi IT

CAT-2020 — Catalog produse implanturi cu hex extern

CAT-2042 - Catalog produse implanturi conice adanci

CAT-2043 - Catalog produse implanturi cu hex intern

CAT-2060 - Catalog produse implanturi PROVATA®

CAT-2069 - Catalog produse implanturi INVERTA®

CAT-2070 — Catalog produse implanturi zigomatice

CAT-2093 - Catalog produse implanturi cu o singura platforma (SP1)
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Simboluri si avertismente

“cmg Ag [REF| [LOT| [MD| [=F

Producator: Simbol CE Dispozitiv cu Sterilizat Non-steril Utilizare Nu reutilizati Nu Numar Codul lotului Dispozitiv Reprezentant autorizat
Southern Implants® prescriptie* utilizand dupa data resterilizati catalog medical in Comunitatea
1 Albert Rd, C.P iradierea (mm-aaa) Europeana
605 IRENE, 0062, O QM
Africa de Sud. —
Tel: +27 12 667 A M R A
1046 [
Reprezentant Data Rezonanta Sigur prin Sistem unic de bariera sterila Sistem unic Consultati Avertisment Mentineti A nu se utiliza daca
autorizat pentru fabricarii magnetica rezonanta cu ambalaj de protectie in de bariera instructiunile departe de ambalajul este
Elvetia conditionata magnetica interior sterila de utilizare razele solare deteriorat

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

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