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m INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Tissue Cutter

Description
Southern Implants tissue cutters are described in table A. These devices attach to a handpiece of an implant motor

unit, and has a latch compatible to ISO 1797. This is in order to connect the tissue cutter to the handpiece of an
implant motor unit. The laser marking on the shaft of the instrument is to indicate the device code. When the device is
rotated by a dental handpiece, the cutting edges cuts a core of soft tissue up to bone level. These devices are
supplied sterile, and for single patient use.

Intended use
Drills and handpieces are intended to be used to prepare the osteotomy for implant placement.

Indications for use
Dental implant therapy is indicated for patients with one or more missing teeth that wish to have the tooth/teeth
restored with a dental implant and prosthetic tooth/teeth.

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

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

Intended patient population

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

Compatibility information
Southern Implants’ implants tissue cutters are as described in Table A. Details on site preparation sequences

recommended by Southern Implants® can be found in the relevant product catalogues.

Table A — Tissue Cutters
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Clinical benefits

The clinical benefits of the device are not dissimilar to that of dental implant therapy. These include improved chewing
function, speech, aesthetics and patient psychological wellbeing. Through this procedure patients can expect to have
their missing teeth replaced and/or crowns restored.

The clinical benefits specific to drills include:
o Effective cutting of bone within acceptable time limits.
e Precise preparation of the implant site to the dimensions of the intended implant.
e Can remain effective after multiple uses to the extent stipulated by the manufacturer.

The clinical benefits of handpiece devices include:
e Successful achievement of respective intended function (e.g., implant insertion, drill extension, screw
removal)

Storage, cleaning and sterilisation

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

e damage to the surface or critical dimensions, which may result in performance and compatibility degradation.
e adds the risk of cross-patient infection and contamination if single-use items are reused.

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

Contraindications
Since the device is required or utilized as part of dental implant surgery, the contraindications for the device are not
dissimilar to dental implant therapy as a whole.

The contraindications for dental implant therapy include:
¢ who are medically unfit for dental implant procedures
o where adequate numbers of implants could not be placed to achieve full functional support of the prosthesis,
e who are allergic or have hypersensitivity to pure titanium or titanium alloy (Ti-6Al-4V), gold, palladium,
platinum, iridium or stainless steel.
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who are under the age of 18, have poor bone quality, blood disorders, infected implant site, vascular
impairment, uncontrolled diabetes, drug or alcohol abuse, chronic high dose steroid therapy, anti-coagulant
therapy, metabolic bone disease, radiotherapy treatment.

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

For the safe and effective use of dental implants, new technologies/systems and the device, 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, resterilisation and storage procedures as per the Instructions for Use
document can result in device damage or secondary infection.

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:

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.

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.

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:

smoking.
history of periodontal disease.
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e poor oral hygiene.
o 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, leading to diminished healing capacity.

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 side effects of the device are not
dissimilar to those of dental implant therapy as a whole. Common side effects of dental implant therapy include pain,
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.

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

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

[-TC1, I-TC5, I-TCE6: Stainless Steel (DIN 1.4197)
I-TC-GS3, I-TC-GS4, I-TC-GS5: Titanium grade 5 (ASTM F136)
Disposal

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

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

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

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

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

Disclaimer of liability

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

Basic UDI
Product Basic-UDI Number
Basic-UDI for Drills and Handpiece Devices 6009544038759C
Basic-UDI for Reusable Instruments 6009544038769E

Related literature and catalogues

CAT-2004 - Tri-Nex® 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
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Symbols and warnings

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

Switzerland

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

fa\

Magnetic
Resonance
conditional

Non-sterile

MR

Magnetic
Resonance
safe

Use by date Do not
(mm-yy) reuse

O A %

Single sterile barrier system
with protective packaging
inside

Do not
resterilise

Single sterile
barrier system

Catalogue
number

Consult
instruction
for use

Batch
code

Caution

MD

Medical
device

Keep
away from
sunlight

EC |REP

Authorised
representative in
the European
Community

Do not use if
package is
damaged

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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IS 'NsTRUCCIONES DE USO: Cortador de tejido Southern Implants®

Descripcion

Los cortadores de tejido Southern Implants se describen en la Tabla A. Estos dispositivos se acoplan a una pieza de
mano de una unidad de motor de implante, y tiene un cierre compatible con ISO 1797. Esto es para conectar las
herramientas del cortador de tejido a la pieza de mano de una unidad de motor de implante. La marca laser en el
vastago del instrumento sirve para indicar el codigo del aparato. Al girar el dispositivo con una pieza de mano dental,
los filos cortan un nucleo de tejido blando hasta el nivel del hueso. Estos dispositivos se suministran estériles y para
uso en un solo paciente.

Uso previsto
Las fresas y piezas de mano estan destinadas a preparar la osteotomia para la colocacién del implante.

Indicaciones de uso
La terapia con implantes dentales esta indicada para pacientes con uno o mas dientes ausentes que desean
restaurar el diente o dientes con un implante dental y diente o dientes protésicos.

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

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

Poblacion de pacientes prevista

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

Informacién sobre la compatibilidad

Los cortadores de tejido para implantes de Southern Implants® son los descritos en la Tabla A. Los detalles sobre las
secuencias de preparacion del sitio recomendadas por Southern Implants® pueden encontrarse en los catalogos de
los productos correspondientes.

Tabla A — Cortadores de tejido
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Beneficios clinicos

Los beneficios clinicos del dispositivo no son distintos de la del tratamiento con implantes dentales. Incluyen la mejora
de la funcion masticatoria, el habla, la estética y el bienestar psicolégico del paciente. Mediante este procedimiento se
pueden reemplazar los dientes perdidos y/o se pueden restaurar las coronas de los pacientes.

Los beneficios clinicos especificos de las fresas incluyen:
e Corte eficaz del hueso dentro de unos limites de tiempo aceptables.
e Preparacion precisa del lecho del implante segun las dimensiones del implante previsto.
e Pueden seguir siendo eficaces tras multiples usos en la medida estipulada por el fabricante.

Las ventajas clinicas de los dispositivos de la pieza de mano incluyen:
e Logro satisfactorio de la funcion prevista respectiva (por ejemplo, insercion de implantes, extension de fresas,
extraccion de tornillos).

Almacenamiento, limpieza y esterilizacién

El componente se suministra estéril (esterilizado por irradiacion gamma) y destinado a un solo uso antes de la fecha
de caducidad (véase la etiqueta del envase). La esterilidad esta garantizada a menos que el envase o el sello estén
dafiados o abiertos. Si el envase esta dafiado, no utilice el producto y pédngase 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 componentes indicados para un solo uso. La reutilizacién de estos componentes puede
provocar

e dafios en la superficie o en las dimensiones criticas, lo que puede provocar una degradacion del rendimiento
y de la compatibilidad.

e aumenta el riesgo de infecciéon y contaminacién cruzada entre pacientes si se reutilizan los articulos de un
solo uso.

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

Contraindicaciones
Dado que el dispositivo es necesario o se utiliza 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.

Entre las contraindicaciones del tratamiento con implantes dentales se incluyen:
e que son médicamente inadecuados para procedimientos de implantes dentales;
e en los que no se pueda colocar un nimero adecuado de implantes para conseguir un soporte funcional
completo de la prétesis;
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que sean alérgicos o hipersensibles al titanio puro o a la aleacion de titanio (Ti-6Al-4V), al oro, al paladio, al
platino, al iridio o al acero inoxidable,

que sean menores de 18 afos, tengan mala calidad 6sea, trastornos sanguineos, la zona de implante
infectada, deterioro vascular, diabetes no controlada, abuso de drogas o alcohol, tratamiento crénico con
dosis altas de esteroides, terapia anticoagulante, enfermedad 6sea metabdlica, tratamiento con radioterapia.

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

Para el uso seguro y eficaz de los implantes dentales, las nuevas tecnologias/sistemas y el dispositivo, 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.

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

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

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

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

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

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

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

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 osteointegracion 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 selecciéon debe

incluir:
[ ]

un historial médico y dental completo;

una inspeccion visual y radiolégica 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:

minimizar el traumatismo en el tejido receptor aumenta las posibilidades de éxito de la osteointegracion;
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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 |dentificar las medidas reales en relaciéon con los datos radiogréficos, 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 cicatrizacién 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.

¢ Higiene bucal deficiente.

e Antecedentes 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 tejidos blandos, lo que
disminuye la capacidad de cicatrizacion.

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.

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, sus efectos
secundarios 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, las dificultades fonéticas
y la inflamacioén 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 lesion nerviosa leve; (4) formacién de émbolos de grasa; (5) pérdida 6sea marginal
dentro de limites aceptables; (6) reaccién(es) alérgica(s) al material del implante y/o pilar; (7) infeccién 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) perforacion 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 informacién del etiquetado se encuentra en la superficie de la cubierta despegable y en el exterior de la
caja rigida.
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Se debe tener cuidado de mantener la esterilidad del implante mediante la apertura adecuada del embalaje y la
manipulacién del implante.
1. Para abrir el paquete del implante en el campo no estéril, con guantes no estériles, rompa la etiqueta de la
direccién 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 dafada 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 informacion de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa,
o en la superficie de la cubierta despegable.

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

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

Materiales

I-TC1, I-TC5, I-TC6: Acero inoxidable (DIN 1.4197)
I-TC-GS3, I-TC-GS4, I-TC-GS5: Titanio de Grado 5 (ASTM F136)
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.

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.
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Identificacion basica

Producto Numero de Identificacion Basico
Identificacion Unica del producto basica para fresas y contraangulos. 6009544038759C
UDI-Basica para instrumentos reutilizables 6009544038769E

Literatura y catalogos relacionados

CAT-2004 - Catalogo de productos de implantes Tri-Nex®
CAT-2020 - Catalogo de productos de implantes Hexagonales externos
CAT-2042 - Catélogo de productos de implantes Coénicos 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 - Catélogo de productos de implantes Cigomaticos

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

mismo.

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

en uso.
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Descrizione

Le frese per tessuti Southern Implants sono descritte nella tabella A. Questi dispositivi si fissano al manipolo di un
blocco motore per impianti e sono dotati di un attacco compatibile con ISO 1797, per collegare la fresa al suddetto
manipolo. Il contrassegno a laser sul fusto dello strumento indica il codice del dispositivo. Quando il dispositivo viene
ruotato da un manipolo dentale, il filo taglia una porzione di tessuto molle fino all’osso. | dispositivi sono forniti sterili
per I'uso su un singolo paziente.

Uso previsto
Le punte e i manipoli sono destinati a preparare I'osteotomia per l'inserimento dell'impianto.

Istruzioni per I'uso
La terapia implantare € indicata per i pazienti con uno o piu denti mancanti che desiderano ottenere il ripristino del
dente o dei denti con un impianto dentale e una protesi.

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

Ambiente previsto
| dispositivi sono destinati ad essere utilizzati in un ambiente clinico come una sala operatoria o una sala di
consultazione per dentisti.

Popolazione di pazienti prevista

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

Informazioni sulla compatibilita
Le frese per tessuti per impianti Southern Implants sono descritte nella Tabella A. | dettagli sulle sequenze di

preparazione del sito raccomandate da Southern Implants® sono disponibili nei relativi cataloghi dei prodotti.

Tabella A - Frese per Tessuti

I-TC-GS3 (23.5) I-TC-GS4 (4.1) I-TC-GS5 (24.7)
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Vantaggi clinici

| vantaggi clinici del dispositivo non sono diversi da quelli della terapia implantare. Tra questi, il miglioramento della
funzione masticatoria, del linguaggio, dell'estetica e del benessere psicologico del paziente. Mediante questa
procedura i pazienti possono aspettarsi di ottenere la sostituzione dei denti mancanti e/o il ripristino delle corone.

| vantaggi clinici specifici delle punte includono:
e Taglio efficace dell'osso entro tempi accettabili;
e Preparazione precisa del sito implantare in base alle dimensioni dell'impianto previsto;
e Puod rimanere efficace anche dopo molteplici utilizzi nella misura stabilita dal produttore.

| vantaggi clinici dei dispositivi con manipolo includono:
e Successo della rispettiva funzione prevista (ad esempio, inserimento dell'impianto, estensione della punta,
rimozione della vite).

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

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

e danni alla superficie o dimensioni critiche, che possono provocare un degrado delle prestazioni e della
compatibilita;

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

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

Controindicazioni
Poiché il dispositivo € richiesto o utilizzato nell'ambito della chirurgia implantare, le controindicazioni per il dispositivo
non sono diverse da quelle della terapia implantare nel suo complesso.

Le controindicazioni alla terapia implantare includono:
e isoggetti non idonei dal punto di vista medico alle procedure implantari dentali;
e laddove non sia possibile inserire un numero adeguato di impianti per ottenere il pieno supporto funzionale
della protesi;
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chi & allergico o ha un'ipersensibilita al titanio puro o alla lega di titanio (Ti-6Al-4V), all'oro, al palladio, al
platino, all'iridio o all'acciaio inossidabile;

minori di 18 anni, affetti da scarsa qualita ossea, malattie del sangue, sedi di impianti infette, danni vascolari,
diabete non controllato, abuso di sostanze stupefacenti o bevande alcoliche, che assumono terapie di steroidi
ad alto dosaggio, soggetti a terapie anticoagulanti, affetti da patologie del tessuto osseo o soggetti a
trattamenti radioterapici.

Avvertenze e precauzioni
LE PRESENTI ISTRUZIONI NON SOSTITUISCONO LA FORMAZIONE SPECIALISTICA

Per un uso sicuro ed efficace degli impianti dentali, delle nuove tecnologie/sistemi e del dispositivo, 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 o 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 effettuazione di procedure di pulizia, risterilizzazione e conservazione adeguate, come indicato
nelle Istruzioni per I'Uso, pud causare danni al dispositivo o infezioni secondarie.

Le punte non affilate possono causare danni all'osso, con possibile compromissione dell’'osteointegrazione.

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 I'impianto
mostra mobilitd o una perdita ossea superiore al 50%, valutare I'eventuale rimozione dello stesso. 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 I'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 allimpianto. Questo screening dovrebbe
includere:

storia clinica e dentale completa;

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

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:

ridurre al minimo il trauma al tessuto ospite, in quanto cid0 aumenta il potenziale di successo
dell'osteointegrazione;

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.
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e |dentificare 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:

o fumare;

o storia di malattia parodontale;

e scarsa igiene orale;

o storia di radioterapia orofacciale;**

e bruxismo e rapporti mascellari sfavorevoli.

** || potenziale di fallimento dell'impianto e di altre complicazioni aumenta quando gli impianti vengono inseriti in un
osso irradiato, poiché la radioterapia pud provocare una fibrosi progressiva dei vasi e dei tessuti molli, con
conseguente diminuzione della capacita di guarigione.

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

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, infiammazione, difficolta fonetiche e inflammazione 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 l'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.
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2. Con guanti non sterili, imuovere 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 all'interno di una base a sacchetto o blister dotata di coperchio
rimovibile. Le informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto o sulla superficie del
coperchio rimovibile.

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

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

Materiali
[-TC1, I-TC5, I-TCE6: Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197)
[-TC-GS3, I-TC-GS4, I-TC-GS5: Titanio grado 5 (ASTM F136)

Smaltimento

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

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 é 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 Punte e Manipoli 6009544038759C
UDI-Base per strumenti riutilizzabili 6009544038769E
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Letteratura correlata e cataloghi
CAT-2004 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Tri-Nex®
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
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Tutti i diritti riservati. Southern Implants®, il logo di Southern Implants® e tutti gli altri marchi utilizzati in questo documento sono, se non viene indicato altro o se non & evidente dal
contesto in un determinato caso, marchi di Southern Implants®. Le immagini del prodotto di questo documento hanno solo uno scopo illustrativo e non rispettano necessariamente il
prodotto nella sua scala corretta. E responsabilitd del medico controllare i simboli che appaiono sulla confezione del prodotto in uso.
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MODE D’EMPLOI : Scalpel Southern Implants®

Description
Les dispositifs de coupe de tissu Southern Implants sont décrits dans le tableau A. Ces dispositifs se fixent a une

pieéce a main d'un moteur d'implant et disposent d'un loquet compatible avec la norme ISO 1797. Cela permet de
connecter le dispositif a la piece a main d'une unité motrice de l'implant. Les tailles des forets sont identifiées par des
marquages au laser sur le corps du foret. Lorsque l'appareil est tourné par une piéce a main dentaire, les bords
coupants coupent un noyau de tissu mou jusqu'au niveau de I'os. Les forets sont fournis stériles et a usage unique.

Utilisation prévue
Les forets et les piéces a main sont destinés a étre utilisés pour préparer I'ostéotomie a la pose de I'implant.

Mode d'emploi
La thérapie implantaire dentaire est recommandée pour les patients présentant une ou plusieurs dents manquantes et
souhaitant restaurer ces dents a I'aide d'implants dentaires et de prothéses dentaires.

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

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

Population de patients prévue

La population de patients prévue pour le dispositif n'est pas différente de celle traitée par implant dentaire. La
population de patients prévue pour la thérapie implantaire comprend des patients partiellement ou totalement édentés
nécessitant une restauration dentaire prothétique au niveau de la machoire supérieure ou inférieure. Les restaurations
peuvent inclure des dents individuelles, des bridges partiels ou complets, et elles sont des restaurations fixes.

Informations sur la compatibilité

Les dispositifs de coupe de tissu pour implants de Southern Implants sont décrits dans le tableau A. Les instructions
détaillées concernant les séquences de préparation du site recommandées par Southern Implants® sont disponibles
dans les catalogues de produits correspondants.

Table A — Scalpels

I-TC-GS3 (33,5) I-TC-GS4 (34,1) I-TC-GS5 (@4,7)

1
| P n

o ~ Ly

o v (%8}

& & 8

O O 8]

T T T

p: PoRE PoEN

CAT-8034 (03-2024) C0-919 20
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Les vis de couverture sont des vis intégrées pour la rétention a I'implant et sont composées de titane
commercialement pur.

Les avantages cliniques de ce dispositif ne different pas de ceux de la thérapie par implants dentaires. Ces avantages
incluent I'amélioration de la fonction de mastication, de la parole, de I'esthétique et du bien-étre psychologique du
patient. Grace a cette procédure dentaire, les patients peuvent s’attendre a ce que leurs dents manquantes soient
remplacées et/ou a ce que leurs couronnes soient restaurées.

Les forets offrent de multiples avantages cliniques spécifiques :
e une découpe osseuse efficace réalisée dans des délais raisonnables.
e Préparation précise du site d'implantation aux dimensions exactes de l'implant prévu.
o Peut rester efficace aprés plusieurs utilisations, dans les limites spécifiées par le fabricant.

Les avantages cliniques des piéces a main comprennent :
e Réalisation réussie des fonctions prévues respectives (par exemple, l'insertion de l'implant, I'extension du
foret, le retrait de la vis)

Stockage, nettoyage et stérilisation

Ce composant est livré stérile (stérilisé par irradiation gamma) et doit étre utilisé une seule fois avant la date de
péremption (veuillez consulter I'étiquette de I'emballage). Le produit reste stérile tant que son récipient ou son scellé
n'est pas endommagé ou ouvert. En cas de dommage a I'emballage, n'utiisez 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 l'appareil. Ne pas réutiliser les composants congus pour un usage unique. La
réutilisation de ces composants peut avoir les conséquences suivantes :

e des dommages a la surface ou des altérations des dimensions critiques peuvent entrainer une détérioration
des performances et de la compatibilité.

e un risque accru d'infection et de la contamination croisée des patients si des articles a usage unique sont
réutilisés.

Southern Implants® décline toute responsabilité en cas de complications liées a la réutilisation de composants.
Contre-indications
Etant donné que ce dispositif est nécessaire ou utilisé dans le cadre d'une chirurgie implantaire dentaire, ses contre-

indications ne different pas de celles de la thérapie implantaire dentaire dans son ensembile.

Les contre-indications a la thérapie implantaire dentaire comprennent les éléments suivants :
e qui sont médicalement inaptes aux procédures d'implantation dentaire
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MODE D’EMPLOI : Scalpel Southern Implants®

lorsqu’un nombre suffisant d'implants n'a pas pu étre posé pour obtenir un soutien fonctionnel complet de la
prothése,

qui sont allergiques ou ont une hypersensibilité au titane pur ou a l'alliage de titane (Ti-6Al-4V), a l'or, au
palladium, au platine, a l'iridium ou a I'acier inoxydable.

de moins de 18 ans, présentant une mauvaise qualité osseuse, des troubles sanguins, un site d'implantation
infecté, une déficience vasculaire, un diabéte non contrélé, un abus de drogues ou dalcool, une
stéroidothérapie chronique a forte dose, une thérapie anticoagulante, une maladie osseuse métabolique, un
traitement par radiothérapie.

Mises en garde et précautions
CES INSTRUCTIONS NE SONT PAS DESTINEES A SE SUBSTITUER A UNE FORMATION ADEQUATE

Pour une utilisation slre et efficace des implants dentaires, des nouvelles technologies/systémes, et du
dispositif, 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.

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

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

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.

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

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

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.

Les forets émoussés peuvent causer des dommages a I'os, ce qui pourrait compromettre 'ostéointégration.
Pour les implants courts, les cliniciens doivent surveiller de prés les patients pour lI'une des conditions
suivantes: perte osseuse péri-implantaire, modifications de la réponse de limplant a la percussion, ou
modifications radiographiques du contact entre I'os et l'implant sur la longueur de l'implant. Si l'implant
présente une mobilité ou une perte osseuse supérieure a 50 %, il est nécessaire d'évaluer la possibilité de le
retirer. 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 :

I'ensemble des antécédents médicaux et dentaires.

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 Iésions permanentes aux nerfs ou a d'autres structures vitales
peuvent survenir.

I'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
succes d'un traitement implantaire.
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MODE D’EMPLOI : Scalpel Southern Implants®

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 Iésions 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 :

o 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, ce qui diminue leur capacité de
cicatrisation.

Il incombe au praticien d'assumer la responsabilité de la sélection appropriée des patients, de posséder une formation
et une expérience adéquates dans la pose d’'implants, ainsi que de fournir les informations nécessaires pour obtenir
un consentement éclairé.

En 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 ne difféerent pas de ceux associés a la thérapie implantaire dentaire dans son ensemble. Les effets
secondaires courants de la thérapie implantaire dentaire incluent la douleur, l'inflammation, 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 légére, (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 I'implant due a des niveaux
insuffisants d'ostéointégration, (9) la rupture de l'implant 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 Iésions nerveuses
entrainant une faiblesse permanente, un engourdissement ou une douleur, (13) le relachement de l'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.
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4. Les informations d'étiquetage se trouvent sur la surface du couvercle amovible et sur I'extérieur de la boite
rigide.

Il 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 ét¢ endommagé ou
ouvert. Les composants non stériles sont fournis propres mais non stériles dans une enveloppe pelable un emballage
blister avec couvercle amovible. Les informations d'étiquetage se trouvent sur la moitié inférieure de I'enveloppe ou
sur la surface du couvercle amovible.

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

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

Matériaux

[-TC1, I-TC5, I-TC6 : Acier inoxydable (DIN 1.4197)
[-TC-GS3, I-TC-GS4, I-TC-GS5 : Titane grade 5 (ASTM F136)
Elimination

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

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

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

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

REMARQUE : le site web ci-dessus sera disponible 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 l'utilisation correctes de ce produit. Southern Implants®
n'assume aucune responsabilité en cas de dommages résultant d'une utilisation incorrecte. Veuillez noter que
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certains produits Southern Implants® pourraient ne pas étre autorisés ou disponibles a la vente dans tous les

marchés.

UDI de base
Produit Numéro de I'UDI de base
UDI de base pour les forets et les dispositifs de pieces a main 6009544038759C
UDI de base pour les instruments réutilisables 6009544038769E

Littérature connexe et catalogues
CAT-2004 - Tri-Nex® Catalogue de produits d'implants
CAT-2020 - Catalogue des produits d'implant Hexagonal externe
CAT-2042 - Catalogue de produits d'implants Conique profond
CAT-2043 - Catalogue de produits d'implants Hexagonal interne
CAT-2060 - Catalogue de produits d’'implant PROVATA®
CAT-2069 - Catalogue de produits d'implant INVERTA®
CAT-2070 - Catalogue de produits d'implant zygomatiques

Symboles et avertissements
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CE

2797

Fabricant : Marquage CE

Southern Implants®
1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062, Afrique du
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Afrique du Sud
Tél. : +27 12 667
1046

Représentant
désigné pour
la Suisse

K., o

Dispositif sur Stérilisé par
ordonnance* irradiation

Date de Résonance

fabrication magnétique

conditionnelle

LARQOmE

Non-stérile

MR

Résonance
magnétique
sQre

Date limite Ne pas Ne pas
d'utilisation réutiliser restériliser.
(mm/aaaa)

O I A

Systéme de barriére stérile Systéme de
unique avec emballage de barriére
protection a l'intérieur stérile simple

Numéro de
catalogue

Consultez le
mode
d'emploi

Code lot

Attention !

MD

Dispositif
médical

2
AN
| |

Conserver a
I'écart de la
lumiere du

soleil

EC |REP

Représentant
désigné pour
la
communauté
Européenne

Ne pas utiliser
si 'emballage
est
endommagé

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

Tous droits réservés. Southern Implants®, son logo, Southern Implants® ainsi que toutes les autres marques commerciales utilisées dans ce document, sont des marques commerciales
de Southern Implants®, sauf indication contraire ou évidence dans le contexte. Les images du produit présentées dans ce document sont uniquement 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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m GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Southern Implants® Gewebeschneider

Beschreibung
Die Gewebeschneider von Southern Implants sind in Tabelle A beschrieben. Diese Gerate werden an einem

Handstlck einer Implantatmotoreinheit befestigt und verfigen Uber eine mit ISO 1797 kompatible Verriegelung. Dies
dient zum Anschluss des Gewebeschneiders an das Handstlick einer Implantatmotoreinheit. Die Lasermarkierung auf
dem Schaft des Gerats dient der Anzeige des Geratecodes. Wenn das Gerét durch ein dentales Handstlick gedreht
wird, schneiden die Schneiden einen Kern aus Weichgewebe bis auf Knochenniveau. Diese Gerate werden steril
geliefert und sind fir den einmaligen Gebrauch am Patienten bestimmt.

Verwendungszweck
Die Bohrer und Handstlicke sind flr die Vorbereitung der Osteotomie zur Implantation bestimmt.

Indikationen zur Verwendung
Eine Zahnimplantattherapie ist fur Patienten mit einem oder mehreren fehlenden Zahnen vorgesehen, die mit einem
Zahnimplantat und einer Zahnprothese versorgt werden sollen.

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

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

Vorgesehene Patientenpopulation

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

Kompatibilitatsinformationen
Die Gewebeschneider von Southern Implant sind in Tabelle A beschrieben. Einzelheiten zu den von Southern

Implants® empfohlenen Ablaufen der Implantatvorbereitung finden Sie in den entsprechenden Produktkatalogen.

Tabelle A - Gewebeschneider
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Klinischer Nutzen

Der klinische Nutzen des Gerats ist dem einer Zahnimplantattherapie nicht undhnlich. Zu diesen gehdren die
Verbesserung der Kaufunktion, der Sprache, der Asthetik und des psychischen Wonhlbefindens der Patienten. Durch
dieses Verfahren konnen die Patienten erwarten, dass ihre fehlenden Zahne ersetzt und/oder Kronen
wiederhergestellt werden.

Zu den spezifischen klinischen Vorteilen der Ubungen gehéren:
o Effektives Schneiden von Knochen innerhalb akzeptabler Fristen.
e Prazise Aufbereitung des Implantatlagers entsprechend den Abmessungen des vorgesehenen Implantats.
¢ Kann auch nach mehrfacher Anwendung in dem vom Hersteller angegebenen Umfang wirksam bleiben.

Zu den klinischen Vorteilen von Handstlicken gehdren:
e Erfolgreiches Erreichen der jeweils vorgesehenen Funktion (z. B. Einsetzen von Implantaten,
Bohrerverlangerung, Schraubenentfernung)

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Die Komponente wird steril geliefert (durch Gammabestrahlung sterilisiert) und ist fir den einmaligen Gebrauch vor
Ablauf des Verfallsdatums bestimmt (siehe Verpackungsetikett). Die Sterilitat ist gewahrleistet, sofern der Behalter
oder das Siegel nicht beschadigt oder gedffnet wird. 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
mussen 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 fhren kénnen.
¢ erhoht das Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen, wenn Einwegartikel wiederverwendet werden.

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

Kontraindikationen
Da das Gerat im Rahmen der Zahnimplantationschirurgie benétigt oder verwendet wird, sind die Kontraindikationen
bei diesem Gerat im Allgemeinen ahnlich wie bei der Zahnimplantattherapie.

Zu den Kontraindikationen fiir die Zahnimplantattherapie gehéren:
e Personen, die medizinisch nicht fir Zahnimplantate geeignet sind
o Falle, bei denen keine ausreichende Anzahl von Implantaten gesetzt werden konnte, um eine vollstandige
funktionelle Unterstitzung der Prothese zu erreichen,
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Die allergisch oder tiberempfindlich auf Reintitan oder eine Titanlegierung (Ti-6Al-4V), Gold, Palladium, Platin,
Iridium oder Edelstahl reagieren.

die unter 18 Jahre alt sind, eine schlechte Knochenqualitat, Blutkrankheiten, eine infizierte Implantatstelle,
Gefalistérungen, unkontrollierte Diabetes, Drogen- oder Alkoholmissbrauch, chronische hochdosierte
Steroidtherapie, gerinnungshemmende Therapie, metabolische Knochenerkrankungen und Strahlentherapie
aufweisen.

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

Es wird fir eine sichere und wirksame Anwendung von Zahnimplantaten sowie neuen
Technologien/Systemen und dem Geréat 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.

Eine unsachgemafRe Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/GefalRen und/oder
zum Verlust des stitzenden Knochens fuhren.

Die Verwendung des Gerats mit inkompatiblen oder nicht entsprechenden Geraten kann zu Geréateausfallen
oder schlechter Leistung fiihren.

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

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

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

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.

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

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 fir ein kurzes
Implantat entscheiden, sollten sie einen zweistufigen chirurgischen Ansatz in Erwagung ziehen, bei dem ein
kurzes Implantat an einem zusatzlichen Implantat geschient wird und die breitestmdgliche Halterung
eingesetzt wird. Lassen Sie langere Zeit fur 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 prifen. Dieses ,Screening’ sollte 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
Léange der Bohrer im Vergleich zu den Roéntgenmessungen 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 fur eine erfolgreiche Implantatbehandlung unerlasslich.
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Fir eine erfolgreiche Implantatbehandlung ist es wichtig, folgende Punkte zu beachten:

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

o 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 tUbermafRigen Blutungen flhren. Es ist wichtig, den Nervus
infraorbitalis zu schitzen.

e Ermittlung der tatsachlichen Messungen im Verhaltnis zu den Rontgendaten, da dies sonst zu Komplikationen
fuhren kénnte.

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 kénnten. Zu diesen
Faktoren gehdren:

e Rauchen.

e Vorgeschichte der Parodontalerkrankung.

e Schlechte Mundhygiene.

¢ Vorgeschichte der orofazialen Strahlentherapie.**

e Bruxismus und ungunstige Kieferverhaltnisse.

** Das Risiko eines Versagens des Implantats und anderer Komplikationen steigt, wenn Implantate in bestrahlten
Knochen eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose der Gefafle und des
Weichgewebes und damit zu einer verminderten Heilungsfahigkeit fihren kann.

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 tber 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
Nebenwirkungen des Gerats denen der Zahnimplantattherapie insgesamt nicht unadhnlich. Zu den {blichen
Nebenwirkungen der Zahnimplantattherapie gehdéren Schmerzen, Entziindungen, phonetische Schwierigkeiten und
Zahnfleischentzindungen.  Andere, weniger haufige  Nebenwirkungen oder  Komplikationen  einer
Zahnimplantattherapie sind unter anderem: (1) Dehiszenz der Wunde; (2) Periimplantitis; (3) voriibergehende
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 fihren; (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.
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2. Die Innenverpackung besteht aus einer Blisterpackung (durchsichtiger, kunststoffgeformter Blasenboden mit
einem TYVEK "peel-back" Deckel).

3. Inder Innenverpackung befindet sich ein hohles Rohr, in dem ein Implantat an einem Titanring aufgehangt ist,
so dass das Implantat niemals das Innere des Kunststoffrohrs berthrt.

4. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels und auf der
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-
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 Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen
ist, gemeldet werden.

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

Materialien

I-TC1, I-TC5, I-TC6: Edelstahl (DIN 1.4197)
[-TC-GS3, I-TC-GS4, I-TC-GS5: Titan Grad 5 (ASTM F136)
Entsorgung

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

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

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

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

HINWEIS: Die oben genannte Website wird mit dem Start der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfugbar sein.
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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 fur Bohrer und Handstlckgerate 6009544038759C
Basis-UDI fiir wiederverwendbare Instrumente 6009544038769E

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge

CAT-2004 - Produktkatalog fiir Tri-Nex® Implantate
CAT-2020 - Produktkatalog fur AulRensechskant-Implantate
CAT-2042 - Produktkatalog fur Tief konische Implantate
CAT-2043 - Produktkatalog fur Innensechskant-Implantate
CAT-2060 - Produktkatalog fiir PROVATA® Implantate
CAT-2069 - Produktkatalog flir INVERTA® Implantate
CAT-2070 - Produktkatalog fur Zygomatic-lImplantate

Symbols und Warnhinweise

“(€EE®@|E|LOTMDIEEI

Hersteller: Verschreibung Sterilisation Nicht steril Verfallsdatu Nicht Nicht Katalognumm Chargencod Medizinische Zugelassener
Southern Kennzelchnun pflichtiges durch m (mm-jj) wiederverwende resterilisieren er e s Gerat Vertreter in der
Implants® Produkt* Bestrahlung Européischen
1 Albert Rd, P.O Gemeinschaft
28226035"??‘\:(5 Q \\‘//
, Siidafrika. —
Sudafrika CH REP A M R A\
Tel: +27 12 667 |
1046 Zugelassener Herstellungsdatu Magnetisch Magnetisch Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Einfaches Konsultieren Achtung Von Nicht verwenden,
Vertreter fiir m e Resonanz e Resonanz innenliegender Schutzverpackung Sterilbarrieresy Sie die Sonnenlicht wenn die
die Schweiz bedingt sicher stem Gebrauchsan fernhalten Verpackung
weisung beschéadigt ist.

* Verschreibungspflichtiges Gerat: Nur auf Rezept. Vorsicht: Laut Bundesgesetz darf dieses Geréat 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 mafstabsgetreu
dar. Es liegt in der Verantwortung des Klinikers, die Symbole auf der Verpackung des verwendeten Produkts zu tiberpriifen.
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Descrigcao

Os cortadores de tecido Southern Implants sdo descritos na tabela A. Estes dispositivos fixam-se a uma pec¢a de mao
de uma unidade motora de implantes e tém um fecho compativel com a norma ISO 1797. Isto serve para conectar o
cortador de tecido a pegca de mao de uma unidade motora de implante. A marcagao a laser no eixo do instrumento
serve para indicar o cédigo do dispositivo. Quando o dispositivo é rodado por uma peca de mao dentaria, as pontas
de corte cortam um nucleo de tecido mole até ao nivel ésseo. Estes dispositivos sdo fornecidos esterilizados e para
uma unica utilizagdo num paciente.

Utilizacao pretendida
As brocas e as pegas de mao destinam-se a ser utilizadas para preparar a osteotomia para a colocagéo do implante.

Indicacdes de utilizagéo
A terapia com implantes dentarios é indicada para pacientes com um ou mais dentes em falta que pretendam ter o(s)
dente(s) restaurado(s) com um implante dentario e dente(s) protético(s).

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

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

Populacgao pretendida de pacientes

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

Informag¢des de compatibilidade

Os cortadores de tecido da Southern Implants sdo descritos no tabela A. Os detalhes sobre as sequéncias de
preparagdo do local recomendadas pela Southern Implants® podem ser encontrados nos catalogos de produtos
relevantes.

Tabela A - Cortadores de tecido

I-TC-GS3 (93,5) I-TC-GS4 (94,1) I-TC-GS5 (94,7)
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Beneficios clinicos

Os beneficios clinicos do dispositivo ndo séo diferentes dos da terapia com implantes dentarios. Estas incluem a
melhoria da funcdo mastigatéria, da fala, da estética e do bem-estar psicolégico do paciente. Através deste
procedimento, os doentes podem esperar ter seus dentes perdidos substituidos e/ou coroas restauradas.

Os beneficios clinicos especificos dos exercicios incluem:
e Corte eficaz do osso dentro de prazos aceitaveis.
e Preparagao precisa do local do implante de acordo com as dimensdes do implante pretendido.
o Pode permanecer eficaz apés multiplas utilizagdes, na medida estipulada pelo fabricante.

Os beneficios clinicos dos dispositivos de pega de mao incluem:
e Realizagcdo bem sucedida da respectiva fungdo pretendida (por exemplo, inser¢ao do implante, extensdo da
broca, remocgao do parafuso)

Armazenamento, limpeza e esterilizagdo

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

e danos na superficie ou dimensdes criticas, que podem resultar na degradagcdo do desempenho e da
compatibilidade.
e adiciona o risco de infecdo e contaminagao entre doentes se itens descartaveis forem reutilizados.

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

Contra-indicagdes
Uma vez que o dispositivo € necessario ou utilizado como parte da cirurgia de implantes dentarios, as contra-
indicagdes para o dispositivo ndo sao diferentes da terapia de implantes dentarios como um todo.

As contra-indicagdes para a terapia com implantes dentarios incluem:
e que nao estdo medicamente aptos para realizar procedimentos de implantes dentarios.
e onde nao foi possivel colocar um numero adequado de implantes para obter um suporte funcional total para
uma protese.
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que sao alérgicos ou tém hipersensibilidade a titanio puro ou liga de titanio (Ti-6Al-4V), ouro, paladio, platina,
iridio e aco inoxidavel.

que tém menos de 18 anos, tém ma qualidade 6ssea, disturbios sanguineos, local de implante infetado,
deficiéncia vascular, diabetes descompensada, abuso de drogas ou alcool, terapia crénica com alta dose de
esteroides, terapia anticoagulante, doenga metabdlica dssea, tratamento com radioterapia.

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

Para uma utilizagdo segura e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e do
dispositivo, recomenda-se vivamente a realizagdo de uma formacao especializada. Esta formacao deve
incluir métodos praticos para adquirir competéncias sobre a técnica correcta, os requisitos biomecanicos e as
avaliagbes radiograficas necessarias para o sistema especifico.

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

A utilizagéo do dispositivo com dispositivos incompativeis ou ndo correspondentes pode resultar em falha ou
mau desempenho do dispositivo.

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

N&o deve ser realizada electrocirurgia perto dos implantes metalicos pois eles sdo condutores.

A utilizagdo de artigos nao esterilizados pode levar a infe¢des secundarias dos tecidos ou a transmisséo de
doencgas infecciosas.

A nao realizagao de procedimentos adequados de limpeza, reesterilizacdo e armazenamento, conforme o
documento de instrugdes de utilizagado, pode resultar em danos do dispositivo ou infec¢gao secundaria.

As brocas cegas podem causar danos no 0sso que podem comprometer a osseointegracao.

Para implantes curtos, os médicos devem acompanhar de perto os pacientes para qualquer uma das
seguintes condi¢des: perda éssea peri-implantar, alteragbes na resposta do implante a percussado, ou
alteracgbes 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
o0s médicos escolherem um implante curto, entdo devem considerar uma abordagem cirurgica em duas fases,
a colocagdo de um implante curto para um implante adicional e a colocagdo do mais amplo acessorio
possivel. Permitir periodos mais longos de osteointegracao e evitar a colocagéo imediata.

NOTA: Os utilizadores de implantes, tanto novos como experientes, devem receber formagao 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. Esta triagem deve incluir:

um histérico médico e odontoldgico extensivo.

inspeccao visual e radiologica para determinar dimensdes 6sseas adequadas, marcos anatémicos, condi¢goes
oclusais e saude periodontal. A ndo estimativa precisa dos comprimentos das brocas em relacdo as
medic¢des radiograficas pode resultar em lesdes permanentes nos nervos ou outras estruturas vitais.
avaliagao e consideragao do bruxismo e das relagbes maxilares desfavoraveis.

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

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

minimizar o traumatismo do tecido hospedeiro, uma vez que tal aumenta o potencial para uma
osseointegragdo bem sucedida.
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o estar atento e evitar danos em estruturas anatémicas vitais, como nervos, veias e artérias. A lesao destas
estruturas pode causar complicagbes graves, incluindo lesbes oculares, danos nos nervos e hemorragia
excessiva. E essencial para proteger o nervo infraorbital.

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

Devem ser tomadas precaugdes especiais no tratamento de doentes com factores 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 factores incluem:

e tabagismo.

e antecedentes de doenga periodontal.

¢ ma higiene oral.

e antecedentes de radioterapia orofacial.**

e bruxismo e relagbes mandibulares desfavoraveis.

** O potencial de falha do implante e de outras complicagdes aumenta quando os implantes sdo colocados em o0sso
irradiado, uma vez que a radioterapia pode resultar em fibrose progressiva dos vasos e dos tecidos moles, levando a
uma diminui¢gdo da capacidade de cicatrizagao.

A responsabilidade pela selegao correcta dos pacientes, pela formagao 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 alteragdo no desempenho sao as
seguintes: sicomplaints@southernimplants.com

Efeitos secundarios

Como o dispositivo € necessario ou utilizado como parte da cirurgia de implantes dentarios, os efeitos secundarios do
dispositivo ndo sdo diferentes dos da terapia de implantes dentarios como um todo. Os efeitos secundarios comuns
da terapia com implantes dentarios incluem dor, inflamagéao, dificuldades fonéticas e inflamagdo gengival. Outros
efeitos secundarios ou complicagbes menos comuns da terapia com implantes dentarios incluem, mas nao se limitam
a: (1) deiscéncia da ferida; (2) peri-implantite; (3) fraqueza transitéria, dorméncia e/ou dor associada a uma lesao
ligeira do nervo; (4) formagdo de émbolos de gordura; (5) perda 6ssea marginal dentro dos limites aceitaveis; (6)
reagdo(des) alérgica(s) ao material do implante e/ou do pilar; (7) infecdo ndo especificada; (8) fracasso do implante
devido a niveis insuficientes de osteointegragéo; (9) quebra do implante e/ou do pilar; (10) afrouxamento do parafuso
do pilar e/ou do parafuso de retengao; (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) perfuracdo do seio maxilar; (15) perfuracdo das placas labial e/ou lingual e (16) perda éssea que
possa resultar na revisdo ou remocgao do implante.

Precaugao: manter o protocolo de esterilidade
Os implantes sdo embalados da seguinte forma:
1. Uma embalagem exterior constituida por uma caixa rigida e transparente que funciona como protecéo para a
embalagem interior.
2. A embalagem interior consiste numa embalagem blister (base em plastico bolha de ar transparente com uma
aba de abertura de TYVEK).
3. Dentro da embalagem interna existe um tubo oco que contém um implante suspenso de um anel de titanio,
isto assegura que o implante nunca toca no interior do tubo de plastico.
4. As informacgdes de rotulagem estéo localizadas na superficie da aba de abertura e no exterior da caixa rigida.
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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. Nao colocar a caixa de plastico ou o fecho
da embalagem blister no campo esterilizado. O conteudo desta embalagem interior é esterilizado.
3. A embalagem blister selada deve ser aberta por um assistente (com luvas ndo esterilizadas): remover a
tampa TYVEK e deixar cair ou colocar o tubo esterilizado no campo esterilizado, abrir a tampa do tubo e fixar
a ferramenta de 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 rotulagem estao 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 nao esterilizados sao fornecidos limpos num saco ou embalagem blister com uma aba de abertura. As
informagdes de rotulagem estao localizadas na metade inferior do saco ou na superficie da aba de abertura.

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

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

Materiais

I-TC1, I-TC5, I-TC6: Aco inoxidavel (DIN 1.4197)
I-TC-GS3, I-TC-GS4, I-TC-GS5: Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136)
Eliminagao

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

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

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

Exclusao de responsabilidade

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

Produto Numero UDI basico
UDI basico para Brocas e Pegas de Mao 6009544038759C
UDI basico para Instrumentos Reutilizaveis 6009544038769E

Literatura e catalogos relacionados
CAT-2004 - Catalogo de produtos de implantes Tri-Nex®.
CAT-2020 - Catalogo de produtos de implantes Hex externo
CAT-2042 - Catélogo de produtos de implantes Deep Conical
CAT-2043 - Catalogo de produtos de implantes Hex internos
CAT-2060 - Catalogo de produtos de implantes PROVATA®
CAT-2069 - Catalogo de produtos de implantes INVERTA®
CAT-2070 - Catalogo de produtos de implantes Zygomatic

Simbolos e avisos
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Fabricante:
Southern Implants®
1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,

Africa do Sul.
Tel: +27 12 667
1046

2797

Marca CE

Representant
e autorizado
para a Suica

Dispositivo de
prescrigdo*

]

Data de fabrico

Esterilizado Nao
por irradiagéo esterilizado
Ressonancia Seguro para
magnética ressonancia
condicional magnética

Data de Néo reutilizar
validade
(mm-aa)

Sistema de barreira estéril
unico com embalagem
protetora no interior

g®@|@|mmn

Nao
reesterilizar

O

Sistema de
barreira
esterilizada
unica

Numero de Codigo Dispositivo
catalogo de lote médico
'-..\"/
‘7 | _—
o~
|
Consulte Cuidado N&o expor
instrucdes de aluz solar
utilizagdo

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

EC |REP

Representante
autorizado na
Comunidade
Europeia

Néo utilizar se a
embalagem
estiver
danificada

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logotipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registadas utilizadas neste documento s&o, se nada mais for declarado ou
for evidente a partir do contexto num determinado caso, marcas registradas da Southern Implants®. As imagens do produto neste documento sdo apenas para fins ilustrativos e néo
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 woAidia 1oTwv TG Southern Implants Tepiypdgovtalr atov Tivaka A. Ol OUOKEUEG QUTEG TTPOCAPTWVTAI O€

XEIPOAABH KIVNTAPIaG JOovAdAG ENPUTEUUATOGS KAl BIaBETOUV KAEidwPa oupBaTd pe 1o TpdTuTTo ISO 1797. AuTté yiveTal
ylo va ouvoeBei TO WOAIdI IOTWV PE TO TEPAXIO XEIPOG MIOG PNXavokivnTng Yovadag euguTelpaTos. H onuavan Aéiep
otov dG&ova Tou epyaAeiou utrodelkviel Tov KwdIkG TG ouokeung. Otav n OuoKeur TIEPIOTPEPETAl OTTO €va
00OVTIOTPIKO TEUAXIO XEIPOG, T KOTITIKA AKpa KOBOUV évav TTUprva JOAAKOU IGTOU PEXPI TO ETTITTEDO TOU 00TOU. AUTEG
Ol CUOKEUEG TTAPEXOVTAI OTTOOTEIPWHEVEG KAl VIO Xprion O€ £vav aoBevn.

Mpoopigopevn xprion
Ta TpUTTAVa KOl Ta gpyaAcia xeIpodg TrpoopiovTal yia TNV TTPOETOIUACIA TNG OCTEOTOMIOG yia TNV TOTTOBETNON TOU
EPQUTELPATOC.

Odnyieg xpnong
H Bepatreia pe odovTikG ep@uTelpata evdeikvuTal yia acBeveic pe éva i mepioadTtepa eAAeiTTovTa dOVTIQ TTOU
€TMIOUPOUV VO OTTOKATAOTHOOUV TO OOVTI/TA OOVTIA UE ODOVTIKO EJPUTEUNA KAl TTPOOOETIKO SOVTI/DOVTIA.

MpofAerépevog XpRoTng
'vaBoTTPOCWTTIKOI  XEIPOUPYOI, YeVIKOI odovTiaTpol, 0pBodOoVTIKOI, TTEPIOdOVTOAGYOI, TTPOCBETOAOYOI Kal  GAAoI
KATAAANAQ eKTTaISEUPEVOI KOl EUTTEIPOI XPHOTEG EPPUTEUNATWV.

MpoBAetréopevo epiBaAlov
O1 ouokeuég TTpoopidovTal yia xprion o€ KAIVIKO TTepIBAAAOV, OTTWG £va XEIPOUPYEIO 1 Eva IaTPEIO OOOVTIATPWV.

MpopAerépevog TANBUC OGS aoBevv

O Tmpoopiféuevog TTANBUOUOG acBevwyv yia Tn ouokeur Oev dlo@épel atmd ekeivov Tng Beparreiag pe 0dOVTIKG
egouTtetparta. O poopifduevog TTANBUoUGS aoBeviov WG TTPOG Wia Bepatreia e eu@uTEUPATA €ival 01 AoBEVEIG JE
MEPIKN N OAIKN €AAelPng 0doVTOOTOIXiOG TTOU XPEIddovTal TTPOCHETIKN) ODOVTIKA ATTOKATACTACN OTnv Avw 1 KATWw
yvaBo. O1 amokataoTdoelg Ptropei va TTEPIAGUBAvVOUV PEPOVWHEVA BOVTIA, MEPIKEG 1 TTAAPEIG YEQUPEG Kal Eival
OTOBEPEG OTTOKATAOTATEIG.

MAnpogopieg ocupuBatéTnTAG

Ta walidia 1oTwv NG Southern Implants mepiypdgovtal otov mivaka A. AETTTOUEPEIEG OXETIKA WE TIG akoAouBieg
TIpOETOIPOCiag Tou onueiou TTou cuvioTwvtal aommd Tn Southern Implants® uptropeite va Ppeite 0TOUG OXETIKOUG
KOTAAGYOUG TTPOIOVTWV.

Mivakag A - YaAidia iIcTwv

I-TC-GS3 (@3.5) I-TC-GS4 (@4.1) I-TC-GS5 (@4.7)

-

1 1

I-TC-GS3
-TC-GS4
I-TC-GS5
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I-TC1 (924.0) I-TC5 (95.0) I-TC6 (96.0)
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KAIVIKA o@éAn

Ta KAIVIKG o@éAn Tng ocuokeung O¢ dlagépouv ammod ekeiva Tng Oeparreiag pe odovTIKA egu@uTeUaTa. AuTd
TepIAapBdavouv Tn BeATiwon TNG AsiIToupyiag TNG JAonong, TG ouIAiag, TNG aloBNTIKAG Kal TNG WuXOoAoyIKAG eueiag Tou
aoBevolg. Méow autrg Tng dladikaaiag ol acBeveig YTopoUv va avapévouv TNV AVTIKOTACTACON TwV EAAEITTOVIWV
OOVTIWV TOUG KaI/f TNV aTTOKATACTACH TWV OTEQAVWV TOUG.

Ta KAIVIKG 0QEAN €10IKA yia Ta TpUTTavVa TTEPIAAUBAvVOUV:
o ATTOTEAECUATIKNA KOTT) TWV OOTWYV EVTOG OTTOOEKTWV XPOVIKWV OPiwV.
o AKpIBAG TIpoETOIACia TOU Onueiou eUQUTEUONG OUPQWVA ME TIG OIOOTACEIG TOU TTPORAETTONEVOU
EPOUTELPATOC.
o Mrtropei va TTapapeivel aroTEAEOUATIKO PETA aTTO TTOAAATTAEG XPro€Ig 0TO BaBud TTou opilel O KATOOKEUAOTAG.

Ta KAIVIKG 0QEAN TWV CUOKEUWV XEIPOG TTEPIAaUBAvVOuV:
e EmTuxng emiTeuén TnG avrtioTtoixng TTPoPAETTOUEVNG AeiToupyiag (TT.X. €l0aywyn €UQUTEUPOTOG, ETTEKTACN
TPUTTAVOU, agaipeon PBidag)

ATroBnkeuon, KaBapiouo6g Kal ATToCTEipWON

To CUOTATIKO TTAPEXETAI ATTOCTEIPWHEVO (ATTOOTEIPWHEVO HE AKTIVORBOAIa yauua) kal TTpoopileTal yia e@Aatrag xprnon
TpIv a1Té TNV Nuepopnvia ARENG (BAETTE eTIkETa ocuokeuaaiag). H atrooTeipwaon €§ao@aAifeTal eKTOG AV O TTEPIEKTNG 1
n oepayida utroaTei nuIa 1 avoixBei. Eav n cuokeuagia €xel utrooTel {nNUIG, PNV XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIGV Kal
ETTIKOIVWVAOTE PE TOV avTITTpoowTo TnG Southern f emoTtpéywTe 10 oTn Southern Implants®. Ta 1atpoTexvoAoyIKG
TTPOIOVTA TTPETTEI VA atToBnkelovTal o€ ENpd pépog o€ Bepuokpaaia dwPATIOU Kal va Pnv ekTiBevTtal o€ Aueao NAIGKO
®ws. H un opbr atrobrikeuon utropei va €mTnpedoel Ta XOPAKTNPIOTIKA TNG OUOKEUNG. Mnv emmavaxpnoIUOTTOIEITE
eCapTiuaTa TTou evoeikvuvTal HOVO yia QAtTag xprion. H emavayxpnoipgoTroinon auTwy Twv eEapTNUATWY PTTOPEI va
EXEl WG OTTOTEAEOUA:

e (nuIG oTnVv €MEAVEIA ] OTIG KPiOIYEG DIAOTACEIG, N OTToia YTTopEi va odnyroel og uttoBaduion TnNg amdédoong
Kal TNG ouuBaToTnTaG.

e TpooBéTEl  TOV  Kivduvo  dlacTaupoupevng  Aoipwéng  kar  poAuvong peTafy acBevwyv,  €dv
gTavayxpnaoiyoTroinBoulv Ta aToixeia yiag xprong.

H Southern Implants® dev avahaufdavel kapia €uBlvn yia €MITTAOKEG TTOU OXETICOVTAl PE ETTAVOXPNOIUOTIOINUEVT
egapTiuaTa piag xprong.

AvTtevoeieig
Aedopévou OTI N OCUCKEUN aATTaITEITAI 1] XPNOIYOTIOIEITAI WG MEPOG TNG XEIPOUPYIKNG ETTEPRAONG OBOVTIKWV
EMQUTEUNATWY, 01 avTEVOEIEEIS yIa TN oUoKeun Ogv dla@Eépouv atrd Tn Beparreia 0OOVTIKWY EUPUTEUUATWY OTO GUVOAS

m™mg.
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O1 avtevdeitelg yia Tn Bepartreia pe 0d0VTIKA EUPUTEUPOTA TTEPIAGURAVOUV:

o1 oTroiol gival 1aTpIK& akatdAAnAol yia d1adikacieg 0dovTIaTPIKOU EPPUTEUUATOG

6trou Ogv ATav duvaToVv va TOTTOBETNOET ETTAPKAS APIBPOG EPPUTEUNATWY YIa va eTITEUXOE TTAAPNG AEITOUPYIKN)
UTTOOTHPIEN TOU EPPUTEUPATOG,

o1 oTroiol gival aAAepyIKoi A €xouv utrepeuaiodbnoia oe kabapd TiTavio f kpdaua Titaviou (Ti-6Al-4V), xpuoo,
TaAAGdIo, TTAaTIVa, 1pidI0 1 avoeidwTo XaAuRa.

TTou €ival KATw Twv 18 €TWV, €XOUV KaKr TTOIOTNTA 00TOU, SIaTAPAXEG TOU aQipaTog, YOAUCPEVO onueio
EMQUTEUNATOG, ayyelakn BAGRN, aveCEAeykTo SIABATN, KATAXPNON VAPKWTIKWY A aAKOOA, xpodvia Bepatreia pe
uynAég dAoeIg oTEPOEIBWYV, QVTITTNKTIKA BepaTtreia, PeTABOAIKY) vOOO Twv 00TWYV, Bepartreia Ye akTivoBepaTTEia.

MposidotroINceIg Kal TTPOPUAAEEIS
Ol MAPOYZEZ OAHIIEZ AEN YTTOKAGIZTOYN ZE KAMIA NEPINTQZH THN KATAAAHAH EKNAIAEYZH

lNa TNV ao@aAr Kal aTToTEAECUATIKA XPAON TwV 00OVTIKWY EMPUTEUMATWY, TWV VEWV TEXVOAOYIWV/GUCTNUATWY
KOl TNG OUOKEUNG, ouvioTdtal aBevapd n TTpayuaTtoTroinon eEeidikeupévng katdpTiong. Auth n ekraideuon 6a
TTPETTE va TTEPIAANBAVEI TIPOKTIKEG HEBOOOUG yIa TNV ATTOKTNON ETTAPKEIAG 60OV aPopd TNV KATAAANAN TEXVIKA,
TIG EUPIOUNXAVIKEG QATTAUTHOEIS KAl TIG AKTIVOYPAQPIKEG AEIOAOYAOEIG TTOU ATTAITOUVTAl VIO TO OGUYKEKPIUEVO
ouoTnua.

H akaTtdAANAn Texvik utropei va odnyroel o€ atroTuyia Tou ePQUTEUPATOS, BAARN Twv velpwv/ayyeiwv Kai/f
atmrwAegla Tou ooToU GTHPIENG.

H xprion TG CUOKEUNG PE PN CUUBATEG 1] JNn AVTIOTOIXEG CUOKEUEG UTTOPET VO EXEI WG ATTOTEAETUA TNV aoToxia
TNG OUOKEUNG i TNV Kakn atrdédoon.

Katd Tov evOOOTOUATIKO XEIPIOWO, Ol CUOKEUEG TTPETTEI VO do@AAifovTal ETTAPKWG KATA ThG avappoéenons. H
avappoPnaon Twv TTPOIOVTWY PTToPEl va 0dnynoel o€ HOAUvVON 1 CWHATIKO TPAUNATIONO.

H nAekTpOxeEIpOUPYIKN Oev TTPETTEI va ETTIXEIPEITAl yUpw aTTd HMETAAAIKA €UQUTEUNATA, KABWSG auTtd Egivai
aywyliua.

H XpAON Un aTmmooTEIpWUEVWY QVTIKEINEVWY UTTOPET va odnyroel o€ OEUTEPOYEVEIG AOINWEEIG TOU 1I0TOU 1) O€
METAPOPA AOIHWAWY VOoWV.

H pn extéAeon Twv KATAANAwY BIadIKAOIWY KABApIoPoU, aTTooTEipwaong Kal amobrikeuons oUPewva Je TO
gyypago Odnyieg xpriong utropei va odnynael o€ BAGRN TNG CUCOKEUNG ] o€ deuTepoyevr JOAUvan.

Ta auBAéa Tputrdvia ptTopEi va TTpokaAéoouv BAGBN OTo 00TO, N oTroia PTTOPEl va Béoel oe Kivouvo Tnv
0OTEOEVOWNATWON.

MNa Ta JIKPG EPQUTEUUATA, OI 1aTPOI TTPETTEI VO TTAPAKOAOUBOUV GTEVA TOUG OCGBEVEIG yIa OTTOIGOATTOTE OTTO TIG
AKOAOUBEG KATOOTAOEIG: ATTWAEIO OOTOU TTEPIE TOU EUQUTEUPATOG, GAAAYEG OTNV OTTOKPION TOU EUQUTEUUATOG
otV Kpouon 1A aKTIVOYPOQPIKEG OaANAyEG OTnV €TTA@R TOU OOTOU HE TO EMQUTEUMA KOTA WAKOG TOU
eouTEUpaToG. Edv 10 epUTEUpa TTapouaidlel KivnTIKOTNTA i peyaAuTtepn atmd 50% ooTIK atrwAela, ToTE Ba
TpéTTel va afiohoynBei yia molavr agaipeon. EAv ol 1atpoi emAE¢ouv Eva PIKPO eu@UTEUUA, TOTE OI I0TPOoi Ba
TIPETTEI VO £CETACOUV MIO XEIPOUPYIKN TTPOCEYYIoN o€ dUo oTddia, Tn oUvdeon evOog PIKPOU EUQUTEUUATOG ME
éva TTPOOBETO €UPUTEUUA Kal TNV TOTTOBETNON Tou eupUTEPOU duvaTtou eEapTAuaTog. Na a@rveTe yeyaAdTepa
XPOVIK& SIACTAPATA VIO TNV OCTEOEVOWMATWON KAl VO atToQeUYETE TNV APEDN QOPTION.

ZHMEIQZH: Téco o1 véol 600 Kal Ol EUTTEIPOI XPHOTEG EPPUTEUPATWY Ba TTPETTEl va eKTTaIdEUOVTAl TTPIV aTTO Th XPAON
€VOG VEOU GUCTAPATOG A TNV ATTOTTEIPA EQAPMOYNG JIag véag ueBOdou BeparTreiag.

Eivar onpavTiké va yivetal evOeAEXNG EAEYXOG TWV UTTOWN@IWY UTTOWN@IwV yia eu@uTeUan. AuTdg 0 EAeyX0g Ba TTPETTEl
va TepIAaPBAavel:

OAOKANPWHEVO 10TPIKG KAl 0OOVTIKO IGTOPIKO.

OTITIKA KOI OKTIVOAOYIKA €TTIOEWPNON VIO TOV KABOPIGHS ETTAPKWY OIOCTAGEWY 0CTOU, AVATOUIKWY 0pdCNUWY,
ouvONKWY attéepagns Kal TePIodOVTIKA uyeia. H un akpiBAg eKTiinon Tou YAKOUG TWV TPUTTAVIWY O€ OXECN KE
TIG OKTIVOYPOAQIKEG WETPNOEIG UTTOPEI va odnyNoEl O€ POVIMO TPAUMGTIONO TWV VEUPWY i AAAWV JWTIKWV
OoMWV.

agloAoynon kai e€étaon Tou BPOUEITUOU Kal TwV OUCHEVWV OXECEWV TWV YVABWV.
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O owaoTdg TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIQOUOG PE HIa KOAR OUadIKA TTPOCEYYIoN PETAEU KAAG eKTTAIOEUMEVWV XEIPOUPYWY,
ETTAVOPOWTIKWY OJOVTIATPWY Kal TEXVIKWV TOU E€PyaOTnpiou cival amapaitnTog yia Tnv €mTuxy Beparteia ue
EUQUTELATA.

MNa TNV emTUXA Bepatreia Ye euQUTEUUATA, €ival ONUAVTIKO va:

e  eAAXIOTOTTOIEITOl O TPAUMOTIONOG TOou I1I0TOU Tou a0Bevr), KaBw¢ autd au&dvel Tn duvatdtnTa ETITUXOUG
O0TEOEVOWNATWONG.

e ¢&ioTe gvAuePOI Kal va atToPelyeTe PAGREG o€ CWTIKEG AVATOUIKEG DOUEG, OTTWG VEUPA, PAEBEC Kal apTnpieg. O
TPAUMATIOUOG QUTWYV TWV OOPWV PTTOPEI va TTPOKAAECEI GOPRAPES ETTITTAOKEG, OTTWG TPAUPATIONS Tou partiou,
BAGBN Twv veUpwyv kal UTTEPBOAIKN aipoppayia. Eival onuavTiké va TTpooTaTeUETAI TO UTTOKOYXIO VEUPO.

e TIPOCBIOPIOTE TIG TIPAYMATIKEG METPACEIG OE OXECN ME TA AKTIVOYPAPIKA dedopéva, KaBwg n TTapdAsiyn auth
Ba pTTopouae va 0dNyroEl O€ ETTITTAOKEG.

Oa Tpétrel va diveTal 1I0IAITEPN TTPOCOXN KATA Tn BepaTtreia aoBevwv Pe TOTTIKOUG 1 CUCTNUATIKOUG TTAPAYOVTEG
KivéUvou TTou Ba ptropodoayv va eTTNPEEACOUV TNV €TTOUAWGCN TOU 00TOU KAl TWV JOAAKWY Popiwv A va aufoouv pe
AAAo TPOTTO TN CcOoRaPATNTA TWV TTAPEVEPYEIWY, TOV KivOUVO ETTITTAOKWYV A/Kal Tnv atrotuxia Tou gu@uTtelpaTtog. Ol
TTapAyovTeg auToi TrepIAauBavouy:

e  TO KATIVIOHQ.

e  TO IOTOPIKO TTEPIODOVTIKAG VOOOU.

e TNV €ANITTI) OTOUATIKHA UYIEIVA.

e  TO IOTOPIKO OKTIVOBEPATTEIQG OTO TTPOCWTTO.

e TOV Bpoutioud Kai TIC QUOUEVEIC OXETEIG TWV YVABWV.

** H mBavoeTnTa aTmoTUXiag TOU €UQUTEUPATOS Kal AAAWY ETTITTAOKWY aufdvetal 6Tav Ta EUQUTEUPOTA TOTTOBETOUVTAI O€
QKTIVOBOANUEVO 00TO, KABWG N akTivoBepatreia PTTopei va odnynoel o€ TTPOOJEUTIKA ivwon Twv ayyEiwv Kal Twv
MOAOKWY HOPiwY, 0dNYyWVTAG O€ PEIWPEVN IKAVOTNTA ETTOUAWONG.

H €ubuvn yia TN owaTr €AoY TwV A0BEVWY, TNV ETTAPKI EKTTAIOEUCT KOl EUTTEIPIO OTNV TOTTOBETNGN EPPUTEUNATWY
Kal TNV TTapoxn Twv KATAAANAwY TTANPOQOPIWY TTOU ATTaIToUVTal VIO TN OUyKATABeon PETA aTTO €VNUEPWON QVAKEI
oTOV 1aTPO.

2 TIEPITITWAN TTOU N CUCKEUN Ogv AciToupyei OTTwG TTPORAETTETAI, QUTO TTPETTEI VO ava@EPBEI GTOV KATAOKEUAADTH TNG
OUOKEUNG. Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG JE TOV KATAOKEUAOTH AUTAG TNG CUOKEUAG yia TNV ava@opd piag aAAayng oTig
emodooeig givar: sicomplaints@southernimplants.com

AveTTIOUNNTEG EVEPYEIES

E@doov n cuokeur atraiteital 1} XpnOIYOTTOIEITAl WG HEPOG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAOCNG 0OOVTIKWV EPPUTEUNATWY, Ol
TTAPEVEPYEIEG TNG CUOKEUNG Oev dIaPEPOUV aTTO EKEIVEG TNG BEPATTEIOG ODOVTIKWYV EUQPUTEUNATWY GTO OUVOAS TnG. Ol
ouvnBelg TTapevépyeleg TG Beparreiog pe odOVTIKA eu@UTEUUATA TTEPIAAMPBAVOUV TTOVO, QAEYHOVH, QWVNTIKEG
OUOKOAIeG Kal GAgypov TwV oUAWV. AAEG, AIYOTEPO CGUXVEG TTAPEVEPYEIEG I ETTITTAOKEG TNG Bepatreiag pe 0dOVTIKA
eouTeUpaTa TepIAauBdavouy, petagl dAAwv: (1) amokdAAnon Tou TpaUuATog, (2) TTepIEPQUTEUNATITION, (3) TTAPODIKN
aduvapia, poudiaoua A/Kal TTOVOG TTOU OXETICETAI JE ATTIO TPAUUATIONO VEUPOU, (4) axnUATIoNOS eUBOAwYV Aitroug, (5)
OpIaKn OOTIKA aTTWAEIR eVTOG ATTOBEKTWYV Opiwyv, (6) aAAepyIKY avTidpaon(€g) 0TO UAIKO TOu gu@uUTEUPOTOG /KAl TOU
koAoBwpaTtog, (7) ampocodidpiotn Aoidwen, (8) atroTuyia TOu EUQUTEUPOTOG AOYW QVETTAPKWY  ETTITTEOWYV
ooTeoEVOWNATWONG, (9) Bpalon Tou eppuTEUPOTOS f/Kal Tou KoAoBwpatog, (10) xaAdpwon Tng Pidag TOU
koAoBwpaTtog kal/f NG Bidag auykpdtnong- (11) emITTAOKEG TTOU aTTaIToUvV avaBewpnan Tou 00OVTIKOU EUPUTEUNATOG-
(12) BAGBN Twv veupwyv pe atrotéAeopa péviun aduvapia, youdiacua ) mévo- (13) xaAdpwaon Tou EPPUTEUPOTOG TTOU
atmaiTei Xelpoupyikn eméupacn avabewpnong- (14) didtpnon Tou yvabikou KOATTou- (15) didtpnon TNG XEINIKAG Kai/f
YAWOGOIKNAG TTAAKAG Kal (16) atrwAeia ooToU TToU TIBavwg odnyei o€ avaBewpnaon 1) a@aipecn Tou EPPUTEUPATOC.
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Mpo@uAadn: diatApNoN Tou TTIPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG
Ta eppuTelpaTa guokeuddovTal wg €EAG:

1. EwrTepikn ouokeuaoia TTou atToTeAEiTal atrd £va AKaPTITO, dIAQAVEG KOUTI TO OTTOI0 AEITOUPYET WG TTPOCTATIO
yla TNV ECWTEPIKI TUOKeEUaaia.

2. H eowrtepikr ouokeuaoia atroTeAsiTal amd pia KuwéAn (Sia@avig TTAaoTIkr Baon kuwéAng pe katmakr TYVEK
"peel-back").

3. Méoa otnv e0WTEPIKA OUOKEUAaia UTTAPYEl £vag KOIAOG OWARVAG TTOU TTEPIEXEI Eva EPPUTEUNA avaPTNUEVO OF
évav OOKTUAIO TITaviou, yeyovog TTou €Eac@aAilel OTI TO €u@UTEUPa Ogv ayyilel TTOTE TO €0WTEPIKO TOU
TTAQOTIKOU CWArva.

4. O1 TTAnpoQopicg ETIOHPAVONG BPIoKOVTAlI OTNV ETTIPAVEIQ TOU OTTOCTTWHEVOU KATTOKIOU KAl OTO EEWTEPIKO TOU
AKAUTITOU KOUTIOU.

Mpémer va AauBdvetal pyépigva yia n dIathpNon TG OTTOCTEIPWONG TOU E€UPUTEUPATOS PE TO OWOTO AVOIYUA TNG
OUOKEUAOIAG Kal TOV XEIPIOPS TOU EUPUTEUPATOG.

1. AvoifTte TN oUOKEUOTIa TOU EPPUTEUPATOG OTO PN ATTOOTEIPWUEVO TTESIO, YE PN ATTOOTEIPWHEVA YAVTIA, OKIOTE
TNV €TIKETA dIEUBUVONG YIO VO OVOIEETE TO KOUTI.

2. Mg pn otTooTelpwpéva YAvTIA, aQaIpEOTE TNV ECWTEPIKA OUOKeUaaia KUWEANG. Mnv TotroBeTeiTe TO TTAOOTIKO
KOUTi 1 TO KATTAKI TNG KUWEANG TTAVW OTO ATTOOTEIPWHEVO TTEDID. TO TTEPIEXOPEVO AUTAG TNG EC0WTEPIKAG
OUOKEUAOIag ival ATTOOTEIPWHEVO.

3. H ooppayiopévn KuwéAn TTpéTmel va avoixBei amd évav Bonbd (pe pn aTTooTEIpWHEVA YAVTIA): QQAIPETTE TO
katrdki Tou TYVEK kal pi€Te ) TOTTOBETAOTE TOV ATTOOTEIPWHEVO CWARVA OTO ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO, AVOIETE TO
KOTTAKI TOU CWANvVa Kal TOTTOBETACOTE TO €PyaAcio TOTTOBETNONG TOU EPQUTEUPATOG OTO EPPUTEUMA KAl
AQAIPECTE TO TIPOCEKTIKA ATTO TOV OTTOCTEIPWHEVO CWANVA. Mnv ayyileTe TO ATTOOTEIPWHEVO EUPUTEUNA.

AMa atrooTelpwHéVa ouoTaTIKG cUOKEUAZoVTal 0 0OKOUAAKI A Bdon KuwéAng ue katrdki "peel-back”. O1 TAnpogopieg
eMOonRuavong Bpiokovral oTo KATW HPEPOG TNG OOKOUAAG, OTO €0WTEPIKO TNG CUCKEUATIag ) oTnv €T@AVEIQ TOU
KOTTaKIOU TTou a@aipeital. H atmmooTeipwon e€ac@alileTal eKTOG €AV TO GAKOUAAKI utrooTei {nuid 3 avoixBei. Ta un
ATTOOTEIPWUEVA CUOTATIKA TTAPEXOVTAI KOBAPA AAAG OXI ATTOOTEIPWHEVA O GOKOUAAKI i BAON KUWEANG PE KATTAKI TTOU
atrokoAAdTal. O1 TTAnpo@opieg emOnPavong BpiokovTal 0To KATW PIGd TNG GAKOUAAG fj aTNV ETTIQAVEIA TOU KATTAKIOU
TTOU ATTOKOAAATAI.

EidoT1roinon oxXeTIKd pe coBapd TTEPICTATIKA
KaBe ooBapd TrepioTatikd TTou €xel CUUPE € OXEON PE TN CUOKEUN TTPETTEl VO AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG Kal oTnv apuodia apxn Tou Kpdtoug PEAOUG OTO OTTOIO BPICKETAI O XPAROTNG /KAl 0 A0BEVNG.

MNa TNV avagopd evog coBapoU TTEPICTATIKOU, TA OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG JE TOV KATAOKEUAOTH TNG €V AOyw OUOKEUNG
eival Ta €€Ng: sicomplaints@southernimplants.com.

YAIka

I-TC1, I-TC5, I-TCE6: AvogeidwTog xaAuBag (DIN 1.4197)
I-TC-GS3, I-TC-GS4, |-TC-GS5: BaBuog Tiraviou 5 (ASTM F136)
Atroppiyn

ATTOppPIYN TNG CUOKEUNG Kal TNG CUCKEUOTIOG TNG: AKOAOUBNOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAANOVTIKES
amaItoelg, Aaupdvovtag utmown Ta dIAQOPeTIKG emmimeda poAuvong. Katd tnv atmméppiyn XPNOIMOTTOINUEVWV
QvTIKEIMEVWY, AGBETE UTTOWN aixunped Tputravia kal opyava. Ta eTapkr) MATT TTpETTel va XxpnoIoTToIouvTal TTAVTOTE.

Zuvoyn Tng Ao@dAciag kal Twv KAivikwv Emidécewyv (SSCP)

Otrwg atmraiteital a1é Tov Eupwtraiké Kavoviouo yia ta latpikd >Xuokeudopatra (MDR™ EU2017/745), ma MNepiAnyn
Ac@dAciag kal KAivikwv Emddcewyv (SSCP) gival d1aB€aiun yia avayvwaon 6Gov a@opd TIG O€IpEG TTPoidvTwv Southern
Implants®.

H oxeTikiy SSCP cival rpoofaaiun otn dielBuvonhtips://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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ZHMEIQZH: o avwTépw OIKTUGKOG TOTTOG Ba cival diaBéoiuog PeTa TV évapn AsiToupyiag TnG eupwTaikng Baong
oedopévwy yia Ta IaTpoTEXVOAOYIKG TTpoidvTa (EUDAMED).

ATrotroinon guluvng

To TTapov TTpoidy atroTeAei EPOG TNG aelpdg TTPoidvTwy Southern Implants® kai TTpETTEl va xpnoiuoTrolgital yévo pe Ta
OXETIKA TTPWTOTUTTA TTPOIOGVTA KAl CUPQWVA WE TIG OUCTACEIG TTOU QAVOQEPOVTAlI OTOUG ETTIMEPOUG KATAAOYOUG
TpoidvTwy. O XpAOTNG autoU TOU TIPOIOVTOG o®eilel va ueAeThoel TNV €EEAIEN TNG o€lpdg TTpoidvTwy Southern
Implants® kai va avaAdBer Tnv TARPN €uBUVN yIa TIC CWOTEG VDEICEIC Kal T Xprion autou Tou TTpoidvTog. H Southern
Implants® dev avahauBdvel kapia €ubUvn yia ZnuIEG TTOU o@eilovTal oe AavBaouévn Xpron. ZnUeIwoTe OTI OPIoUEVA
TpoidvTa TNG Southern Implants® evdéxeTtal va pnv €xouv eyKpIOei 1] KUKAOQOPROEl TTPOG TTWANCN O& OAEC TIC AYOPEC.

Baoikoé UDI

Mpoioév Baoikog apibuég UDI
Baoikd UDI yia TpUTtTava Kai OUCKEUEG XEIPOAARWV 6009544038759C
Baoiké UDI yia eTravaypnaiygotroifaiya dpyava 6009544038769E

2xeTIKA BIBAIoypa@ia Kal KaTdAoyol

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

CAT-2020 - KatdAoyog TTpoiovTwy yid CWTEPIKA eEaywVIKE epuTElUATA
CAT-2042 - KatdAoyog TTpoiovTwy yia Babid KwVIKA EPQUTEUPATA
CAT-2043 - KatdAoyog TTpoiovTWY YIa EOWTEPIKA EAYWVIKA EPPUTEUPOTA
CAT-2060 - Katahoyog TrpoidvTwy eu@uteuddTtwy PROVATA®

CAT-2069 - Katahoyog trpoidvTwy epguteupdtwy INVERTA®

CAT-2070 - KatdAoyog TTpoidvTwy yia eu@uTelpata Zygomatic

ZUuBoAa Kal TTPOEISOTTOINCEIG

o C€ % A RQ @ e ==

KaraokeuaoT ZApa CE larpoTexvohoyikd ATrooTeEIpwpé Huepounv Na unv Mnv ApiBuodg Kwdikég larpikry Egouaiodotnuévog
Ag: Southern TrpoidvaouvTayoypd VO HE ﬂﬂOUTZIpu)pE ia xpAong ETTAVAXPNOINO :nuvamclpwu KaTahdyou TTapTidag OUOKeUN QVTITTPOOWTTOG OTNV
Implants® pnong* aKTIVOBOAial vo (Up-€€) TroInBei EupwTraikn
1 Albert Rd, Kowétnra
rozn O O S
3 ) \
NoTia ApIKr. @ M R /l
TnAépwvo:
+27 12 667 : . . c P . " . "
1046 Egouciodotnuévog Hpepopnvia ZupBard pe Acahég yia Eviaio ocUotnpa Eviaio ZupBouAeuTE Mpoooxn Na Mn xpnt{lponon:na
QAVTITTPOOWTTOG YIa KATAoKEUAG MayvnTikoé MayvnTiké QATTOOTEIPWHEVOU PPAYHOU PE ouoTnua TE TIG 0dNYieg diatnpeital TO TIPOIOV €4V N
Tnv EABeTia OUVTOVIOUO OUVTOVIOO EOWTEPIKN TTPOOTATEUTIKN ATTOOTEIPWHEV xpriong Hakpid améd ouokeuaoia Exel
ouokeuaoia ou @paypou 70 NAIOKO utrooTei BAGRN
pwg

* Zuvtayoypa@oUpevo Texvohoyikd TTpoidv: Xopnyeital pévov atrd 1atpd i KtV evioArig 1aTpoU. Mpoooxr): H OpooTtrovdiakh NopoBeaia Trepiopidel TNV TTWANGN TNG GUOKEUNG QUTAG HOVO KATOTTIV
£VTOAG e€ouaiodoTnuévou 1aTpoU ) odovTiaTpou.

Me em@UAagn Tavtog vopipou dikaiwpatog. Ta Southern Implants®, To AoyoTtutro Southern Implants® kar 6Aa Ta GAAG EUTTOPIKG GIIUATA TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAl OTO TTAPAV £yypa®o atroTeAoUV, GV
Sev ava@EPETal KATI GANO 1) BeV TIPOKUTITEI ATTO TO TIAQICIO OE GUYKEKPILEVN TIEPITITWOT, EUTTIOPIKA oruata TG Southern Implants®. O1 eIkOveg TTPOIGVTOG O€ QUTO TO £yyPaAQO TTPOOPIfOVTal HOVO YIa
OKOTTOUG ATTEIKOVIONG Kal SEV aVTITTIPOOWTTEUOUV aTTapaitnTa To TIPOIdV e akpiBeia oTnv KAipaka. Eival euBivn tou KAIVIKOU 10TpoU va eAéyxel Ta oUPBOAC TTOU avaypd@ovTal 0Tn GUCKEUATia Tou
XPNOIUOTIOIOUHEVOU TTPOIGVTOG.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Vivnadsskarare

Beskrivning

Southern Implants vavnadsskarare beskrivs i tabell A. Dessa enheter fasts pa ett handstycke pa en
implantatmotorenhet och har en sparr som ar kompatibel med ISO 1797. Detta ar fér att ansluta vavnadsskararen till
handstycket pa en implantatmotorenhet. Lasermarkeringen pa instrumentets skaft ar for att indikera enhetskoden. Nar
enheten roteras av ett dentalt handstycke skar skarkanterna en karna av mjuk vavnad upp till benniva. Dessa enheter
levereras som sterila och for anvandning for en enda patient.

Avsedd anvandning
Borrar och handstycken ar avsedda att anvandas for att férbereda osteotomi for implantatplacering.

Indikationer fér anvandning
Tandimplantatbehandling ar indicerat for patienter med en eller flera saknade tander som onskar fa tanden/tanderna
aterstallda med tandimplantat och tandprotes/téander.

Avsedda anvandaren
Maxillofacial kirurger, allménna tandlakare, ortodontister, parodontister, protetiker och andra andamalet utbildade och
erfarna implantatanvandare.

Avsedda miljo
Produkterna ar avsedda att anvandas i en klinisk miljé som en operationssalar eller ett tandlakarkonsultation rum.

Avsedda patientpopulation

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

Information om kompatibilitet
Southern Implants vavnadsskarare for implantat ar enligt beskrivningen i Tabell A. Detaljer om férberedelsesekvenser

som rekommenderas av Southern Implants® finns i relevanta produktkataloger.

Tabell A — Vavnadsavskarare

I-TC-GS3 (3,5) I-TC-GS4 (@4,1) I-TC-GS5 (24,7)
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I-TC1 (24,0) I-TC5 (@5,0) I-TC6 (26,0)
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Kliniska férdelar

De kliniska fordelarna med enheten skiljer sig inte fran den hos tandimplantatbehandling. Dessa inkluderar forbattrad
tuggfunktion, tal, estetik och patientens psykologiska valbefinnande. Genom denna procedur kan patienter forvanta
sig att fa sina saknade tander utbytta och/eller aterstallda kronor.

De kliniska fordelarna som ar specifika for borrar inkluderar:
o Effektiv skarning av ben inom acceptabla tidsgranser.
o Exakt forberedelse av implantatstéllet till det avsedda implantatets dimensioner.
o Kan forbli effektiv efter flera anvandningar i den utstrackning som anges av tillverkaren.

De kliniska férdelarna med handstyckesanordningar inkluderar:
e Framgangsrik uppnaende av respektive avsedd funktion (t.ex. implantatinsattning, borrférlangning,
skruvborttagning)

Forvaring, rengoring och sterilisering

Komponenten levereras steril (steriliserad med gammastralning) och avsedd fér engangsbruk fére utgangsdatum (se
forpackningsetikett). Steriliteten garanteras om inte behallaren eller férseglingen ar skadad eller 6ppnad. Om
forpackningen 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 ar avsedda fér engangsbruk.
Ateranvandning av dessa komponenter kan resultera i:

e skador pa ytan eller kritiska dimensioner, vilket kan leda till forsamring av prestanda och kompatibilitet.
e Okar risken for infektion och kontaminering mellan patienter om engangsartiklar ateranvands.

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

Kontraindikationer
Eftersom anordningen kravs eller anvands som en del av tandimplantatkirurgi, ar kontraindikationerna fér anordningen
inte olik dentala implantatbehandlingen som helhet.

Kontraindikationerna for tandimplantatbehandling inkluderar:
e som ar medicinskt olampliga for tandimplantat forfaranden
e dar tillrackligt antal implantat inte kunde placeras for att uppna fullt funktionellt stdd av protesen,
e som ar allergiska eller har 6verkanslighet mot ren titan eller titanlegering (Ti-6Al-4V), guld, palladium, platina,
iridium eller rostfritt stél.
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e som ar under 18 ar, har dalig benkvalitet, blodsjukdomar, infekterat implantatstalle, vaskular horselskador,
okontrollerad diabetes, drog- eller alkoholmissbruk, behandling med kroniskt hdéga doser steroider,
antikoagulantiabehandling, metabolisk bensjukdom, stralbehandling.

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

e For saker och effektiv anvandning av tandimplantat, nya teknologier/system och enheten rekommenderas det
starkt att specialiserad utbildning genomférs. Denna utbildning bor innehalla praktiska metoder for att fa
kompetens om ratt teknik, biomekaniska krav och radiografiska utvarderingar som kravs foér 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 foéremal kan leda till sekundara infektioner i vavnaden eller Overféra
infektionssjukdomar.

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

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

e For korta implantat bor lIakare noggrant dvervaka patienter for alla foljande tillstdnd: benférlust per implantat,
forandringar i implantatets svar pa slagverk eller rontgenférandringar i kontakt mellan ben och implantat med
implantatets langd. Om implantatet visar rorlighet eller mer an 50 % benférlust ska implantatet utvarderas for
eventuellt avlagsnande. Om Iakaren valjer ett kort implantat bor lakaren Overvaga 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 bor genomfdras av bade nya och erfarna implantatanvandare innan man anvander ett nytt system
eller forsOker goéra en ny behandlingsmetod.

Det ar viktigt att noggrann screening av potentiella implantatkandidater gors. Denna screening bor innehalla:

¢ en omfattande medicinsk och tandhistorik.

e visuell och radiologisk inspektion for att bestdmma adekvata bendimensioner, anatomiska landméarken,
ocklusala tillstdind och periodontal halsa. Underlatenhet att exakt uppskatta langderna pa Ovningar 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 &r 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.

e identifiera faktiska matningar i forhallande till rontgendata eftersom underlatenhet att goéra 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 6ka svarighetsgraden av biverkningarna, risken for
komplikationer och/eller implantatsvikt. Dessa faktorer inkluderar:
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e rokning.

¢ historia av tandlossning.

e dalig munhygien.

e historia av orofacial stralbehandling.**

e bruxism och ogynnsamma kakrelationer.

*%x

Risken for implantatfel och andra komplikationer Okar nar implantat placeras i bestralat ben eftersom
stralbehandling kan resultera i progressiv fibros i karl och mjukvavnad, vilket leder till minskad lakningsférmaga.

Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning och erfarenhet av implantatplacering och tillhandahallande av
[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 férandring i prestanda ar: sicomplaints@southernimplants.com

Biverkningar

Eftersom anordningen kravs eller anvands som en del av tandimplantatkirurgi, ar biverkningarna av anordningen inte
olika de av tandimplantatbehandling som helhet. Vanliga biverkningar av tandimplantatbehandling inkluderar smarta,
betennelse, fonetiska svarigheter och gingivalbetennelse. Andra, mindre vanliga biverkningar eller komplikationer vid
tandimplantatbehandling inkluderar, men ar inte begransade till: (1) sarruptur; (2) periimplantit; (3) 6vergaende
muskelsvaghet, domningar och/eller sméarta i samband med mild nervskada; (4) bildning av fettemboli; (5) marginell
benforlust inom acceptabla granser; (6) allergiska reaktioner pa implantat och/eller distansmaterial; (7) ospecificerad
infektion; (8) implantatfel pa grund av otillrdckliga 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 bestaende av en styv, genomskinlig 1dada som fungerar som skydd for innerférpackningen.
2. Innerférpackningen bestar av en blisterforpackning (genomskinlig plastformad blisterbas med TYVEK
avtagbara lock).
3. Inuti den inre forpackningen finns det ett ihaligt ror som innehaller ett implantat upphangt i en titanring, vilket
sakerstaller att implantatet aldrig vidror plastrorets insida.
4. Markningsinformation finns pa ytan av det avtagbara locket och pa utsidan av den styva ladan.

Omsorg maste iakttas for att bibehalla implantatets sterilitet genom korrekt 6ppning av férpackningen och hantering av
implantatet.
1. Oppna implantatférpackningen i det icke-sterila faltet, med icke-sterila handskar, riv adressetiketten fér att
Oppna ladan.
2. Ta bort den inre blisterférpackningen med icke-sterila handskar. Placera inte plastlddan eller
blisterforpackningens lock pa det sterila faltet. Innehallet i denna innerférpackning ar sterilt.
3. Den forseglade blistern ska dppnas av en assistent (med icke-sterila handskar): ta bort TYVEK-locket och
slapp eller placera det sterila roret pa det sterila faltet, 6ppna rorlocket och fast implantatplaceringsverktyget
pa implantatet och ta forsiktigt bort det fran sterilt 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.
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Besked om allvarliga tillbud
Varje allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten maste rapporteras till tillverkaren av produkten och
den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

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

Materialer
I-TC1, I-TC5, I-TC6: Rostfritt stal (DIN 1.4197)
I-TC-GS3, I-TC-GS4, I-TC-GS5: Titan klass 5 (ASTM F136)

Avfallshantering

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

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

Ansvarsfriskrivning

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

Grundlaggande UDI

Produkt Grundlaggande UDI-nummer
Grundlaggande UDI for borrar och handstyckesenheter 6009544038759C
Grundlaggande UDI for ateranvandbara instrument 6009544038769E

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-2004 - Tri-Nex® 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
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Symboler och varningar

Tillverkare:
Southern
Implants®

1 Albert Rd,

P.O Box
605 IRENE,
0062,
South
Africa.

Tel: +27 12
667 1046
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* Receptenhet: Endast Rx. Forsiktighet: Federal lag begransar denna enhet till férséljning av eller pa order av en legitimerad lakare eller tandlakare.
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Alla rattigheter reserverade. Southern Implants®, the Southern Implants® -logotypen och alla andra varumarken som anvands i detta dokument &r, om inget annat anges eller framgar av
sammanhanget i ett visst fall, varumérken som tillnér Southern Implants®. Produktbilder i detta dokument &r endast avsedda for illustration och representerar inte nédvandigtvis
produkten korrekt i skalen. Det &r I&karens ansvar att inspektera symbolerna som finns pa férpackningen till produkten som anvénds.
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