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IEXESI (NSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Drills & Handpiece Devices

Description

The Drills and Handpiece devices feature either an ISO 1797 or W&H compliant latch dimension, allowing compatibility
and connection to industry-standard handpieces of implant motor units. This design enables the application of torque
and the execution of their respective functions through rotational motion for cutting, tightening screws, or placing
implants, as applicable. The drills may be utilized with irrigation at the discretion of the operator.

Twist Drills

The cylindrical twist drills for the Straumann® Zygomatic Implant System are made of stainless steel or Grade 5 Titanium
alloy. The drills have a latch dimension compatible to ISO 1797. This is in order to connect the drill to the handpiece of
an implant motor unit. Drill sizes are identified by laser markings on the shaft of the drill. The drills have laser markings
to indicate the drill depth. Twist drills indicated with 10 number of uses, can be used up to 10 times or when the cutting
efficiency deteriorates. These drills are provided sterile.

Round Burr Drills
Round burr drills are intended to place an initial channel into bone before using the initial twist drill. The drills are for
single use and supplied sterile. They are made from stainless steel.

Canal Mills

The ZAGA Side Cut Burr is a drill dedicated to the Straumann® Zygomatic Implant System. This drill has a side-cutting
action as opposed to a cutting tip to aid in this function. This drill is made from Grade 5 Titanium alloy and is anodised
yellow. The ZAGA Side Cut Burr is a single-use drill. The drills are provided sterile and for single patient use only.

Insertion Tools

The implant insertion tools are intended to hold a dental implant (e.g., orthodontic implant screw) at its distal end during
the application of the implant to the patient’s oral cavity. It is typically a small metal shaft designed to be mounted onto
the distal end of a manual screwdriver or a handpiece latch (ISO 1797 or W&H) whereby rotation is applied to introduce
the implant into a surgical cavity. The insertion tools are provided non-sterile.

Screw Remover Drills

Screw remover drills are intended to be used to remove broken screws from an implanted dental implant. The screw
removers are intended for multiple use and supplied non-sterile. The screw remover has cutting edges or cutting threads
that cut with a counter clockwise rotation when rotated by a dental handpiece. These cutting edges or threads transfer
the counter clockwise torque to the broken screw and unscrew the thread of the broken screw.

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

Specifically, The Southern Implants® Twist Drills are intended to initiate an osteotomy and/or enlarge the channel
created by a preceding drill.

The Southern Implants® Round Burr Drills are intended to initiate the osteotomy and/or create the initial channel in the
bone.

The Southern Implants® Canal Mills are intended to remove excess bone from the alveolar ridge and enable canal
creation.

The Southern Implants® Insertion Tool is intended to transfer torque from a handpiece device to a dental implant.
The Southern Implants® Screw Remover is intended to apply or transmit counterclockwise torque from a dental

handpiece to a prosthetic screw.
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IEXESI (NSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Drills & Handpiece Devices

Indications for use

The Southern Implants® Drills and Handpiece Devices are indicated for the functional and aesthetic treatment of patients

who are eligible for implant-retained prostheses.

Specifically, the Southern Implants® Screw Remover is indicated in the removal of broken or defective prosthetic screws

from an implanted endosseous implant.

Intended user
Maxillofacial Surgeons, General Dentists, Orthodontists, Periodontists, Prosthodontists, and other appropriately trained

and/or experienced medical professionals.

Intended environment

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

room.

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

Compatibility information

The devices 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
. . Description of . . Recommended How
Drill Code Material Product Coating (if any) | Number of Uses Drill Speed Provided
TWIST DRILLS
Titanium grade 5 Twist Drill Zygomatic ) .
D-Z2YG-27 (ASTM F136) 227 Anodized Yellow 1 1000 — 1500 rpm Sterile
Titanium grade 5 Twist Drill Zygomatic ) .
D-ZYG-27S (ASTM F136) ©2.7. Short Anodized Yellow 1 1000 — 1500 rpm Sterile
Titanium grade 5 Twist Drill Zygomatic ) .
D-ZYG-29 (ASTM F136) 22.9 Anodized Yellow 1 1000 — 1500 rpm Sterile
Titanium grade 5 Twist Drill Zygomatic ) .
D-ZYG-29S (ASTM F136) ©2.9, Short Anodized Yellow 1 1000 — 1500 rpm Sterile
Stainless Steel Twist Drill Zygomatic .
D-ZYG-CH-27 (DIN 1.4197) 227 - Up to 10 1000 — 1500 rpm Sterile
Stainless Steel Twist Drill Zygomatic .
D-ZYG-CH-27S (DIN 1.4197) ©2.7, Short - Up to 10 1000 — 1500 rpm Sterile
Stainless Steel Twist Drill Zygomatic .
D-ZYG-CH-29 (DIN 1.4197) 22.9 - Up to 10 1000 — 1500 rpm Sterile
Stainless Steel Twist Drill Zygomatic .
D-ZYG-CH-29S (DIN 1.4197) ©2.9, Short - Up to 10 1000 — 1500 rpm Sterile
Stainless Steel . . .
D-35T-M15 (DIN 1.4197) Twist Drill @3.5x15 - 1 1000 — 1500 rpm Sterile
ROUND BURR DRILLS
Stainless Steel Round Burr Zygomatic .
D-ZYG-RB (DIN 1.4197) 22.9 - 1 1000 — 1500 rpm Sterile
CANAL MILLS
Titanium grade 5 Side Cut Burr ) .
CH-D-CM (ASTM F136) 22 8-33.9 Anodised Yellow 1 800 rpm Sterile
INSERTION TOOLS (HANDPIECE)
Indefinite
Stainless Steel W&H Hexed Latch (provided the .
-CON-X (DIN 1.4197) Handpiece device is not 1520 rpm Non-Sterile
damaged)
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IEXESI (NSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Drills & Handpiece Devices

SCREW REMOVAL DRILLS

Stainless Steel Screw Remover Dirill 600 — 800 rpm
-SR-6 (DIN 1.4197) 21.15 - Upto 10 (in reverse)

Non-Sterile

Surgical procedures for Twist Drills

Ensure that all instruments and drills are in a good condition. The drill sizes are identified by different laser markings on
the shaft of the drill. The drills have different laser markings on the body of the drill which corresponds to the length of
implant being placed. Refer to individual product catalogues for more information.

1. Dirill in the planned direction to the full depth of the implant length being placed as indicated on the markings on
the drill. Cylindrical drills extend up to 1mm longer than the implant, when seated. Allow for this additional length
when drilling near vital anatomical structures.

NOTE: connect the drill latch to the handpiece. If the latch is not inserted fully into the handpiece, the torque is applied
to the latch, resulting in possible twisting of the latch or damage to the handpiece. Consult the instructions for use of the
handpiece to ensure proper engagement of the latch.

2. Drill at sufficient speed (between 1000-1500rpm for cylindrical drills), under constant irrigation with sterile saline.

3. Use an up-and-down motion with the handpiece, without stopping the motor. This will allow the irrigation to flush
away bone debris on the drill.

4. Insert the direction indicator (ZYG-TR-55-35/ 45/ 52) to verify the alignment with adjacent implants or teeth. A
radiograph can be taken at this stage to verify depth and direction.

5. The depth can be determined by a depth gauge: I-ZYG-DG-1 or CH-I-DG.

6. During surgery the clinician will be able to assess the bone quality and should adjust drill protocols, when
necessary, to prepare the site. This is to avoid the implant getting stuck before it is properly seated in the
osteotomy. It is recommended to undersize the osteotomy in soft bone.

7. Preparing the site further should involve: ensuring the drill goes to full depth.

- avoid lateral pressure (bending) on the drills during drilling procedures.

- lateral pressure to the drill can cause drill fracture.

- verify the drill is securely locked into the handpiece before the drilling procedure starts.

- For the twist drills which can be re-used, it is recommended to maintain a log of these drills, recording the
number of uses. Prior to re-processing these components, it should be thoroughly inspected and tested to
determine its suitability for re-use.

- do not apply more than 40-45Ncm of torque to any latch type drill/instrument, this could cause damage to the
handpiece and latch of the instrument.

- blunt drills cause excessive torque and result in damage to the handpiece or drill latch.

Surgical procedures for Canal Mills
Case Planning
A proper clinical and radiological evaluation must be done to determine the bone dimensions and bone quality.

Procedure

1. Verify the drill is securely locked into the handpiece before drilling procedure starts.

2. Drill at sufficient speed (800rpm), with constant irrigation with sterile saline.

3. Use an up-and-down motion with the hand-piece, without stopping the motor. This will allow the irrigation to
flush away bone debris on the drill.

4. Gradually enlarge the osteotomy in a stepwise approach to the desired diameter and depth.

5. During surgery the clinician will be able to assess the bone quality and should use dense bone protocols, when
necessary, to prepare the site. This is to avoid the implant getting stuck before it is properly seated in the
osteotomy.

6. Avoid excessive lateral pressure (bending) on the drills during drilling procedures. Excessive lateral pressure to
the drill can cause drill fracture.
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IEXESI (NSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Drills & Handpiece Devices

NOTE:

- connect the drill latch to the handpiece. If the latch is not inserted fully into the handpiece, the torque is applied
to the latch, resulting in possible twisting of the latch or damage to the handpiece. Consult the instructions for
use of the handpiece to ensure proper engagement of the latch.

- do not apply more than 40-45Ncm to any latch type drill/ instrument, this could cause damage to the handpiece
and latch of the instrument.

- blunt drills cause excessive torque and result in damage to the handpiece or drill latch.

- drill extension section is removed.

Surgical procedures for Screw Removal Drills

Step 1

The use of a fine probe to gently rotate the broken screw in an anti-clockwise direction, may often turn the screw out, to
the point that it may be gripped with a haemostat and rotated out fully. The screw is usually quite loose once it has
fractured, and should be freely able to rotate.

Step 2

Should step 1 not be successful and the screw is not loose, the use of an ultrasonic scaler in the same manner as the
probe, should be applied. Often, the ultrasound assists in the rotation/freeing up of the screw. Once the screw has been
exposed to ultrasound, Step 1 should be applied a second time.

Step 3

If the ultrasound is not successful on its own. The correct drill guide must be selected for the corresponding implant.
Place the guide on top of the implant interface, it must be ensured that the drill guide is correctly seated on the implant
interface. Each drill guide has a square connection on the opposing end, allowing them to be stabilized using a ratchet
or torque wrench. The screw removal drills rotate in a counter-clockwise direction. The first drill, (I-SR-6), cuts a pilot
hole in the centre of the screw to be removed. It is possible that the drilling process of the I-SR-6 may thread the screw
out of the implant, if the drill grips the screw while cutting the pilot hole.

NOTE:

- The screw removal instrumentation may only be used with a high torque — low speed motor unit, in reverse set
at 600 — 800 rpm for the I-SR-6 with copious irrigation. Do not overheat the implant via friction this can lead to
failure of the implant.

- Gently insert the drill into the latch-grip handpiece, ensuring that it is fully engaged. If the latch is not properly
engaged in the handpiece, the torque applied when activating the motor unit may result in the possible distortion
of the latch or damage to the handpiece, due to the incorrect distribution of forces within the latch-grip
mechanism.

- Consult the instructions for use of the relevant handpiece manufacturer, to ensure proper engagement of the
latch.

- Do not apply more than 40-45 Ncm to any latch type instrument. This could cause damage to the handpiece
gearing mechanism, and/or latch of the instrument.

Clinical performance

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

The Southern Implants® handpiece devices are designed to assist in the placement or removal of endosseous implants

and prosthetic components. The Southern Implants® handpiece devices are designed to enable secure attachment and
controlled torque transfer from the handpiece to the implant or abutment during placement.
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IEXESI (NSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Drills & Handpiece Devices

Clinical benefits

Southern Implants® drills play a vital role in implant-retained prosthetic treatment by enabling precise osteotomy
preparation. Southern Implants® handpiece devices play a vital role in implant-retained prosthetic treatment by enabling
secure attachment and controlled torque transfer to the implant or abutment during placement.

While their clinical benefits are primarily tied to the overall success of the restorative treatment rather than their direct
performance, their role in achieving accurate implant placement supports favourable outcomes.

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

Storage, cleaning and sterilisation
Applicable For Sterile Components:
The component is supplied sterile (sterilised by gamma irradiation) and may be 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.

Applicable For Reusable Components:

Limitations on reusable items

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

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

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

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

Precleaning

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

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

NOTE: always follow the instructions for use of the manufacturers for cleaning agents and disinfectants.
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IEXESI (NSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Drills & Handpiece Devices

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

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

clean location.

Inspection
Do a visual inspection of the items to check for damages on instruments.

Packaging

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

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

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

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

Contraindications

The contraindications of all device groups used as part of the specific treatment or procedure apply. Therefore, the
contraindications of the systems/medical devices utilized as part of implant surgery/therapy should be noted and the
relevant documents consulted.

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

Warnings and precautions
IMPORTANT NOTICE: THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQUATE
TRAINING
e To ensure the safe and effective use of dental implants, new technologies/systems and the subject devices, it
is strongly recommended that specialised training be undertaken. This training should include hands-on
methods to gain competency on the proper technique, the system’s biomechanical requirements and
radiographic evaluations required for the specific system.
e Improper technique can result in implant failure, damage to nerves/vessels and/or loss of supporting bone.
o Use of the device with incompatible or non-corresponding devices can result in the poor performance or failure
of the device.
o When handling devices intraorally, it is imperative that they are adequately secured to prevent aspiration, as
aspiration of products may lead to infection or physical injury.
e The use of non-sterile items can lead to secondary infections of the tissue or transfer infectious diseases.
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IEXESI (NSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Drills & Handpiece Devices

o Failure to adhere to appropriate cleaning, re-sterilization, and storage procedures as outlined in the Instructions
for Use can result in device damage, secondary infections, or patient harm.

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

o The use of blunt drills may cause damage to the bone, potentially compromising osseointegration.

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

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

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

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

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

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

e poor oral hygiene

e history of smoking/vaping/tobacco use

¢ history of periodontal disease

e history of orofacial radiotherapy**

e bruxism and unfavourable jaw relations

e use of chronic medications that may delay healing or increase the risk of complications including, but not limited

to, chronic steroid therapy, anti-coagulant therapy, TNF-a blockers, bisphosphonate and cyclosporin

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

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

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

e Allergic or hypersensitivity reaction(s)

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

e Bruising

e Dental injury during surgery

e Fat emboli formation

e Fistula formation

e Gingival injury

e Infection (acute and/or chronic)

e Localized inflammation

e Loss or damage to adjacent dentition

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

¢ Nasal bleeding (Zygomatic Implant procedures)

e Nerve damage

e Pain, discomfort or tenderness

o Perforation of the labial or lingual plates

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

e Soft tissue irritation

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

e Wound dehiscence or poor healing

Additionally, the normal side effects associated with anaesthesia should also be expected.
Note: these side effects and residual risks can vary in both severity and frequency.

Precaution: maintaining sterility protocol

Applicable To Sterile Components

The devices are packed in a peel pouch or blister base with a “peel-back” lid. Labelling information is located on the
bottom half of the pouch, inside the packet or on the surface of the peel-back lid. Sterility is assured unless the pouch
or blister is damaged or opened.

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

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

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

Materials

Material type: Titanium alloy Ti-6Al-4V (90% titanium, 6% aluminium, 4% vanadium) according to ASTM
F136 and ISO 5832-3 or Stainless Steel according to DIN 1.4197/DIN 1.4542 and ASTM
F899-23
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Disposal

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

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
As required by the European Medical Device Regulation (MDR; EU2017/745), a Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) is available for perusal with regard to Southern Implants® product ranges.

The relevant SSCP can be accessed at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
NOTE: the above website will be available upon the launch of the European Database on Medical Devices (EUDAMED).

Disclaimer of liability

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

Basic UDI
Product Basic-UDI Number
Basic-UDI for Drills and Handpiece Devices 6009544038759C

Related literature and catalogues

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Screw-Retained Abutments
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Cover Screws
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrument Trays
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Reusable Instruments

Symbols and warnings

ad C€E 5= 4 L (@) & EeAd [o Mp] ==

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

1 Albert Rd, P.O Community

Box 605 IRENE, Q \\‘/,
0062, —
South Africa. M R ’/..L\
u

Tel: +27 12 667
1046

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

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

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

Descripcion

Los Dispositivos de Fresado y Piezas de Mano cuentan con una dimensién de cierre conforme a la norma ISO 1797 o
W&H, lo que permite la compatibilidad y la conexion con piezas de mano estandar del sector para unidades motoras
de implantes. Este disefio permite aplicar el torque correcto y ejecutar sus respectivas funciones mediante un
movimiento rotatorio para cortar, apretar tornillos o colocar implantes, segun corresponda. Las fresas pueden utilizarse
con irrigacién, a discrecién del operador.

Fresas helicoidales

Las fresas helicoidales para el Cistema de Implantes Cigomaticos Straumann® estan fabricadas en acero inoxidable o
aleacion de Titanio de Grado 5. Las fresas tienen un fiador de dimensiones compatibles con ISO 1797 que sirve para
conectar la fresa al contraangulo del motor quirdrgico de implantes. Los tamarfios de las fresas vienen grabados con
laser en el eje de la fresa. Algunas roscas piloto tienen marcas grabadas con laser para indicar su profundidad. Las
fresas tienen marcas laser para indicar la profundidad de perforacion. Las fresas helicoidales indicadas con 10 usos
pueden utilizarse hasta 10 veces o hasta que se deteriore su eficacia de corte. Estas fresas se suministran esterilizadas.

Fresas de rebaba redondas
Las fresas de rebaba redondas estan pensadas para colocar un canal inicial en el hueso antes de utilizar la fresa
helicoidal inicial. Las fresas son de un solo uso y se suministran estériles. Estan fabricadas en acero inoxidable.

Fresas para conductores radiculares

La Rebaba de Corte Lateral ZAGA es una fresa especifica para el Sistema de Implantes Cigomaticos Straumann®. Esta
fresa tiene una accion de corte lateral, en lugar de una punta de corte, para facilitar esta funcion. Esta fresa esta
fabricada en aleacion de Titanio de Grado 5 y esta anodizada en color amarillo. La Rebaba de Corte Lateral ZAGA es
una fresa de un solo uso. Las fresas se suministran estériles y son de uso exclusivo para un solo paciente.

Herramientas de insercién

Las herramientas de insercion de implantes estan destinadas a sujetar un implante dental (por ejemplo, un tornillo de
implante ortodéncico) en su extremo distal durante la aplicacion del implante en la cavidad oral del paciente. Por lo
general, se trata de un pequeno eje metélico disefiado para montarse en el extremo distal de un destornillador manual
o de un fiador de pieza de mano (ISO 1797 o W&H) mediante el cual se aplica rotacion para introducir el implante en
una cavidad quirurgica. Las herramientas de insercién se suministran sin esterilizar.

Fresas para extraer tornillos

Las fresas extractoras de tornillos estan pensadas para extraer tornillos rotos de un implante dental implantado. Los
destornilladores estan pensados para un uso multiple y se suministran no estériles. El extractor de tornillos tiene bordes
cortantes o roscas cortantes que cortan con una rotaciéon en sentido contrario a las agujas del reloj cuando se hace
girar por una pieza de mano dental. Estos filos o roscas transfieren el par de apriete en sentido antihorario al tornillo
roto y desenroscan la rosca del tornillo roto.

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

En concreto, las Fresas Helicoidales Southern Implants® estan disefiadas para iniciar una osteotomia o ampliar el canal
creado por una fresa anterior.

Las Fresas de Rebaba Redondas Southern Implants® estan disefiadas para iniciar la osteotomia o crear el canal inicial
en el hueso.

Las Fresas para Conductores Radiculares Southern Implants® estan disefiadas para eliminar el exceso de hueso de la
cresta alveolar y permitir la creacién del canal.
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La Herramienta de Insercion Southern Implants® esta disefiada para transferir el torque desde un dispositivo manual a
un implante dental.

El Extractor de Tornillos Southern Implants® esta disefiado para aplicar o transmitir torque en sentido antihorario desde
una pieza de mano dental a un tornillo protésico.

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

En concreto, el Extractor de Tornillos Southern Implants® esta indicado para la extraccidon de tornillos protésicos rotos
o defectuosos de un implante endodseo.

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

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

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

Informacion sobre la compatibilidad
Los dispositivos son los descritos en la Tabla A. En los catalogos de productos correspondientes se puede encontrar
informacion detallada sobre las secuencias de preparacion del sitio recomendadas por Southern Implants®.

Tabla A
Codigo de la . Descripcion del Recubrlr!ue_nto Numero de Velomda(_i 'de Como se
Material (de existir perforacién ..
fresa producto usos suministra
alguno) recomendada
FRESAS HELICOIDALES
Titanio de Grado Fresa helicoidal Amarillo
D-ZYG-27 1 1 -1 Estéril
G 5 (ASTM F136) Cigomética @2,7 anodizado 000 — 1500 rpm steri
Titanio de Grado Fresa Helicoidal Amarillo L
D-2YG-27S 5 (ASTM F136) | Cigomatica @2,7, Corta anodizado ! 1000 — 1500 rpm Esterl
Titanio de Grado Fresa Helicoidal Amarillo -
D-2YG-29 5 (ASTM F136) Cigomatica @2,9 anodizado ! 1000 — 1500 rpm Esterl
Titanio de Grado Fresa Helicoidal Amarillo
D-ZYG-2 1 1 -1 Estéril
G-298 5 (ASTM F136) | Cigomatica @2,9, Corta anodizado 000 1500 rpm steri
Acero inoxidable Fresa Helicoidal -
D-ZYG-CH-27 (DIN 1.4197) Cigomatica 2,7 - Hasta 10 1000 — 1500 rpm Estéril
Acero inoxidable Fresa Helicoidal -
D-ZYG-CH-27S (DIN 1.4197) Cigomatica 92,7, Corta - Hasta 10 1000 — 1500 rpm Estéril
Acero inoxidable Fresa Helicoidal -
D-ZYG-CH-29 (DIN 1.4197) Cigomtica 2,9 - Hasta 10 1000 — 1500 rpm Estéril
Acero inoxidable Fresa Helicoidal -
D-ZYG-CH-29S (DIN 1.4197) Cigomatica 2.9, Corta - Hasta 10 1000 — 1500 rpm Estéril
Acero inoxidable Fresa helicoidal -
D-35T-M15 (DIN 1.4197) 23.5x15 - 1 1000 — 1500 rpm Esteéril
FRESAS DE REBABA REDONDAS
Acero inoxidable Fresa de Rebaba
D-ZYG-RB Cigomatica Redonda - 1 1000 — 1500 rpm Estéril
(DIN 1.4197)
2,9
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FRESAS PARA CONDUCTORES RADICULARES

Fresas de Rebaba de

CH-D-CM T;t?:;)T(:/T lgrgg;) corte lateral aﬁgé?zrilgo 1 800 rpm Estéril
02,8-33,9
HERRAMIENTAS DE INSERCION (PIEZAS DE MANO)
Indefinido
Acero inoxidable Pieza de mano con (siempre que el No
-CON-X (DIN 1.4197) fiador hexagonal W&H dispositivo no 1520 rpm esterilizado

esté dafiado)

FRESAS PARA EXTRAER TORNILLOS

I-SR-6

Acero inoxidable Taladro extractor de ) Hasta 10 600 — 800 rpm (en No
(DIN 1.4197) tornillos @1,15 reversa) esterilizado

Procedimientos quirdrgicos para fresas helicoidales

Asegurese de que todos los instrumentos y taladros estén en buen estado. Los tamafos de las fresas se identifican
mediante diferentes marcas laser en el vastago de la fresa. Las fresas tienen diferentes marcas laser en su cuerpo que
corresponden a la longitud del implante que se esta colocando. Consulte los catalogos de productos individuales para
obtener mas informacion.

Perfore en la direccion prevista hasta alcanzar la profundidad total del implante que se va a colocar, tal y como
se indica en las marcas del fresador. Los fresadores cilindricos sobresalen hasta 1 mm mas que el implante
cuando estan colocados. Tenga en cuenta esta longitud adicional cuando perfore cerca de estructuras
anatomicas vitales.

NOTA: Conecte el fiador de la fresa/macho a la pieza de mano. Si el fiador no se inserta completamente en la pieza,
de mano, se aplica un par de torsién al fiador, lo que puede provocar una torsion del fiador o dafios en la pieza de
mano. Consulte las instrucciones de uso del contraangulo para conectar correctamente el fiador.

2.

Perforar a una velocidad suficiente (entre 1000-1500 rpm en el caso de las fresas cilindricas), bajo una
irrigacion constante con solucion salina estéril.

Aplique un movimiento hacia arriba y hacia abajo con el contraangulo, sin detener el motor. Esto permitira que
el riego elimine los restos seos de la fresa.

Inserte el indicador de direcciéon (ZYG-TR-55-35/ 45/ 52) para verificar la alineacidn con los implantes o dientes
adyacentes. En esta fase se puede realizar una radiografia para verificar la profundidad y la direccién.

La profundidad puede determinarse con un medidor de profundidad: 1-ZYG-DG-1 o CH-I-DG.

Durante la cirugia, el médico podra evaluar la calidad 6sea y deberd ajustar los protocolos de perforacion,
cuando sea necesario, para preparar el sitio. Esto es para evitar que el implante se atasque antes de estar bien
asentado en la osteotomia. Se recomienda realizar una osteotomia de menor tamafo en huesos blandos.

La preparacion adicional del sitio debe incluir: asegurarse de que el taladro alcance la profundidad total.

Evitar la presion lateral (flexién) sobre las fresas durante los procedimientos de perforacion.

La presion lateral sobre la fresa puede causar la fractura de la misma.

Compruebe que la fresa esta bien fijada en la pieza de mano antes de comenzar el procedimiento de
perforacion.

En el caso de las fresas helicoidales reutilizables, se recomienda llevar un registro de estas fresas, anotando
el numero de usos. Antes de volver a procesar estos componentes, debe inspeccionarse y probarse a fondo
para determinar su idoneidad para la reutilizacion.

No aplique mas de 40-45 Ncm a ninguna fresa o instrumento con fiador, ya que se podrian dafar el
contraangulo y el fiador del instrumento.

Las fresas romas provocan un par de apriete excesivo y provocan dafos en la pieza de mano o en el fiador de
la fresa.
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Procedimientos quiriargicos para conductores radiculares
Planificacion del caso
Debe realizarse una evaluacion clinica y radiolégica adecuada para determinar las dimensiones y la calidad del hueso.

Procedimiento

1. Compruebe que la fresa esté correctamente encajada en el contraangulo antes de iniciar el fresado.

2. Taladre a una velocidad suficiente (800 rpm), con irrigaciéon constante con solucion salina estéril.

3. Realice un movimiento ascendente y descendente con la pieza de mano, sin detener el motor. Esto permitira
que el riego elimine los restos 6seos de la fresa.

4. Amplie gradualmente la osteotomia en pasos sucesivos hasta alcanzar el diametro y la profundidad deseados.

5. Durante la cirugia, el clinico podra evaluar la calidad del hueso y debera utilizar protocolos de hueso denso,
cuando sea necesario, para preparar el sitio. Esto es para evitar que el implante se atasque antes de estar bien
asentado en la osteotomia.

6. Evite aplicar presion excesiva lateral (flexion) en las fresas durante las operaciones de fresado. La presion
lateral excesiva sobre la fresa puede causar la fractura de la misma.

NOTA:

- Conecte el fiador de la fresa al contraangulo. Si el fiador no se inserta completamente en la pieza, de mano,
se aplica un par de torsion al fiador, lo que puede provocar una torsion del fiador o dafios en la pieza de mano.
Consulte las instrucciones de uso del contraangulo para conectar correctamente el fiador.

- No aplique mas de 40-45Ncm a ningun instrumento de tipo fiador, esto podria causar dafios a la pieza de mano
y al fiador del instrumento.

- Las fresas romas provocan un par de apriete excesivo y provocan dafos en la pieza de mano o en el fiador de
la fresa.

- Seremueve la seccion de extension de la fresa.

Procedimientos quirurgicos para la extraccion de tornillos de perforaciéon

Paso 1

El uso de una sonda fina para girar suavemente el tornillo roto en el sentido contrario a las agujas del reloj puede hacer
que el tornillo salga hasta el punto de que pueda sujetarse con un hemostato y girarse completamente. Una vez
fracturado, el tornillo suele estar bastante suelto y deberia poder girar libremente.

Paso 2

Si el Paso 1 no tiene éxito y el tornillo no esta flojo, se debe utilizar un escarificador ultrasénico de la misma manera
que la sonda. A menudo, los ultrasonidos ayudan a la rotacién/liberacién del tornillo. Una vez que el tornillo ha sido
expuesto a los ultrasonidos, el Paso 1 debe realizarse una segunda vez.

Paso 3

Si el ultrasonido no tiene éxito por si solo. Debe seleccionarse la guia de fresa correcta para el implante
correspondiente. Coloque la guia sobre la interfaz del implante, debe asegurarse de que la guia de fresa esta
correctamente asentada en la interfaz del implante. Cada guia de fresa tiene una conexién cuadrada en el extremo
opuesto, lo que permite estabilizarlas con una carraca o llave dinamométrica. Las fresas de extraccion de tornillos giran
en sentido antihorario. La primera fresa, (I-SR-6), corta un orificio piloto en el centro del tornillo que se va a extraer. Es
posible que el proceso de perforacion del I-SR-6 pueda roscar el tornillo fuera del implante, si la fresa agarra el tornillo
mientras corta el orificio piloto.

NOTA:

- El instrumento para extraer los tornillos solo se puede utilizar con un motor de alto par y baja velocidad, en
marcha atras a 600-800 rpm para el I-SR-6, con irrigacién abundante. No sobrecaliente el implante por friccion,
ya que puede provocar su rotura.

- Inserte suavemente la fresa en la empufiadura de enclavamiento, asegurandose de que esta completamente
encajada. Si el fiador no esta correctamente encajado en la pieza de mano, el par aplicado al activar la unidad
del motor puede provocar la posible deformacion del fiador o dafios en la pieza de mano, debido a la distribucion
incorrecta de las fuerzas dentro del mecanismo de agarre del fiador.
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- Consulte las instrucciones de uso del fabricante de la pieza de mano correspondiente para asegurarse de que
el fiador encaja correctamente.

- No aplique mas de 40-45 Ncm a ningun instrumento con fiador. Esto podria dafar el mecanismo de engranaje
de la pieza de mano y/o el fiador del instrumento.

Rendimiento clinico

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

Los dispositivos de pieza de mano Southern Implants® estan disefiados para ayudar en la colocacion o extraccion de
implantes endodseos y componentes protésicos. Los dispositivos de pieza de mano Southern Implants® estan
disefiados para permitir una fijacién segura y una transferencia controlada del torque desde la pieza de mano al
implante o al pilar durante la colocacion.

Beneficios clinicos

Los fresas Southern Implants® desempefian un papel fundamental en el tratamiento protésico con implantes, ya que
permiten una preparacion precisa de la osteotomia. Los dispositivos de pieza de mano Southern Implants® desempefian
un papel fundamental en el tratamiento protésico con implantes, ya que permiten una fijacion segura y una transferencia
controlada del torque al implante o al pilar durante la colocacion.

Si bien sus beneficios clinicos estan relacionados principalmente con el éxito general del tratamiento restaurador y no
con su rendimiento directo, su papel en la colocacion precisa del implante contribuye a obtener resultados favorables.

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

Almacenamiento, limpieza y esterilizacion
Aplicable a componentes estériles:
El componente se suministra estéril (esterilizado por irradiacion gamma) y puede estar 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 dafnados o abiertos. Si el envase esta dafado, no utilice el producto y pdngase en contacto con su
representante de Southern o devuélvalo a Southern Implants®. Los dispositivos deben almacenarse en un lugar seco
a temperatura ambiente y no deben ser expuestos a la luz solar directa. Un almacenamiento incorrecto puede influir en
las caracteristicas del dispositivo. No reutilizar los componentes indicados para un solo uso. La reutilizacion de estos
componentes puede provocar:
e dafos en la superficie o en las dimensiones criticas, lo que puede provocar una degradacion del rendimiento y
de la compatibilidad.
e aumenta el riesgo de infeccidon y contaminacion cruzada entre pacientes si se reutilizan los articulos de un solo
uso.

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

Aplicable a componentes reutilizables:

Limitaciones de los articulos reutilizables

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

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

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

Limpieza previa

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

Limpieza manual o automatizada

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

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

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

Secado

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

Inspeccion
Realice una inspeccion visual de los articulos para comprobar si hay algun dafo.

Envasado

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

Esterilizacion
Southern Implants® recomienda uno de los siguientes procedimientos para esterilizar el dispositivo antes de su uso:

1. Método de esterilizacion con prevacio: esterilice el dispositivo con vapor a 132 °C (270 °F) a 180-220 kPa
durante 4 minutos. Deje secar al menos 20 minutos en la camara. Solo debe utilizarse una envoltura o bolsa
aprobada para la esterilizacion a vapor.

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

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

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

Contraindicaciones

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e Eluso de fresas romas puede causar dafios en el hueso, comprometiendo potencialmente la osteointegracion.

Es necesario hacer hincapié en que tanto los usuarios de implantes nuevos como los experimentados deben recibir
formacién antes de utilizar un nuevo sistema o intentar un nuevo método de tratamiento.

Seleccioén del paciente y planificaciéon preoperatoria

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

La evaluacion del paciente debe incluir, como minimo, un historial médico y dental completo, asi como inspecciones
visuales y radiolégicas para evaluar la presencia de unas dimensiones 6seas adecuadas, la posicion de los puntos de
referencia anatémicos, la presencia de condiciones oclusales desfavorables al igual que el estado de salud periodontal
del paciente.

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

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

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

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

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

Efectos secundarios

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

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

e Anestesia, parestesia, hiperestesia e hipoestesia (transitoria o permanente).
o Danos en puntos de referencia anatémicos.

e Hematomas.

e Lesion dental durante la cirugia.

e Formacién de émbolos de grasa.

e Formacion de fistulas.

e Lesion gingival.

e Infeccion (aguda o crénica).

¢ Inflamacion localizada.

o Pérdida o dafio de los denticion adyacentes.

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

e Dolor, molestia o sensibilidad.

e Perforacion de las placas labial o lingual.

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

e Irritacion de los tejidos blandos.

e Efectos secundarios quirdrgicos como dolor, inflamacién, hematomas y hemorragias leves.

e Lesion térmica en el hueso que provoca niveles insuficientes de osteointegracion.

e Dehiscencia de la herida o mala cicatrizacion.

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

Precaucion: mantener el protocolo de esterilidad

Aplicable a componentes estériles

Los dispositivos en una bolsa despegable o en una base tipo blister con una cubierta "despegable”. La informacién de
etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, en el interior del paquete o en la superficie de la cubierta
despegable. La esterilidad esta garantizada a menos que la bolsa de plastico o la tapa del blister estén dafiadas o
abiertas.

Aplicable a componentes no estériles

Los dispositivos 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 relacién con el producto debe notificarse al fabricante del producto
y a la autoridad competente del estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

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

Materiales

Tipo de material: Aleacion de Titanio Ti-6Al-4V (90 % Titanio, 6 % Aluminio, 4 % Vanadio) de acuerdo con ASTM
F136 e ISO 5832-3 o Acero inoxidable segun DIN 1.4197/DIN 1.4542 y ASTM F899-23.

Eliminacién

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

Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)
Tal y como exige el Reglamento Europeo de Productos Sanitarios (MDR; EU 2017/745), se puede consultar un resumen
de la Seguridad y el Rendimiento Clinico (SSCP) en 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).
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Descargo de responsabilidad

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

Identificacion basica

Producto Numero de Identificacion Basico

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

Literatura y catalogos relacionados

CAT-8049-STR - IFU - Implantes Cigomaticos ZAGA™ Straumann®
CAT-8047-STR - IFU- Pilares atornillados ZAGA™ Straumann®
CAT-8051-STR - IFU- Tornillos de cobertura ZAGA™ Straumann®
CAT-8082-STR - IFU- Bandejas para Instrumental ZAGA™ Straumann®
CAT-8080-STR - IFU- Instrumentos reutilizables ZAGA™ Straumann®

Simbolos y advertencias

“ggAg@@IEILOTMD@@

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

1 Albert Rd, P.O Europea

Tel: +27 12 667
1046

Box 605 IRENE, Q -...\‘//
0062, —e_
Sudafrica. M R A\
| |

Representante Fecha de Condicional de Seguro para Sistema de barrera estéril Sistema de Consultar las Precaucion Mantener No utilizar si el
autorizado fabricacion Resonancia Resonancia simple con embalaje barrera instrucciones alejado de la envase esta
para Suiza Magnética Magnética protector en el interior estéril tnico de uso luz del sol dafiado

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

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

| dispositivi per frese e manipoli sono dotati di un attacco conforme alle specifiche ISO 1797 o W&H, che ne consente
la compatibilita e il collegamento con i manipoli standard delle unita motore per implantologia. Questo design consente
I'applicazione della coppia torcente e I'esecuzione delle relative funzioni mediante un movimento rotatorio, come il taglio
osseo, il serraggio delle viti o il posizionamento degli impianti, a seconda delle necessita. Le punte possono essere
utilizzate con irrigazione, a discrezione dell'operatore.

Punte Elicoidali

Le punte elicoidali cilindriche per il sistema implantare Zigomatico Straumann® sono realizzate in acciaio inossidabile o
in lega di titanio di grado 5. Le punte hanno una dimensione di attacco conforme alla normativa ISO 1797. Cio consente
il collegamento della punta al manipolo di un’unita motore per impianti. Le dimensioni delle punte sono indicate dai
contrassegni a laser sul loro fusto. Le punte recano dei contrassegni a laser che indicano la profondita di perforazione.
Le punte elicoidali, contrassegnate con un numero massimo di 10 utilizzi, possono essere impiegate fino a 10 volte,
oppure fino a quando l'efficienza di taglio si riduce. Le punte sono fornite sterili.

Punte Rotonde
Le punte rotonde sono destinate alla creazione di un canale iniziale nell'osso prima di utilizzare la punta a torsione
iniziale. Le punte sono monouso e vengono fornite sterili. Sono realizzate in acciaio inossidabile.

Punte Canalari

La punta a Taglio Laterale ZAGA é& una punta dedicata per il sistema di Impianti Zigomatici Straumann®. Quale ausilio
a questa funzione, la punta esegue un taglio laterale, a differenza di una punta da taglio. La punta € in lega di titanio di
Grado 5 ed ¢ color giallo anodizzato. La punta per taglio laterale ZAGA € monouso. Le punte sono fornite sterili per
'uso su un solo paziente.

Strumenti di inserimento

Gli strumenti per l'inserimento di impianti sono destinati a trattenere un impianto dentale (ad esempio, una vite per
impianto ortodontico) all'estremita distale durante I'applicazione dell'impianto nella cavita orale del paziente. Si tratta in
genere di una piccola asta metallica progettata per essere montata sull'estremita distale di un cacciavite manuale o di
una pinza per manipolo (ISO 1797 o W&H), che viene ruotata per introdurre I'impianto in una cavita chirurgica. Gli
strumenti per l'inserimento sono forniti non sterili.

Punte Rimuovi-Vite

Le punte per la rimozione delle viti sono destinate a essere utilizzate per estrarre le viti rotte da un impianto dentale
impiantato. | imuovi-vite sono destinati a un uso multiplo e vengono forniti non sterili. Il imuovi-vite & dotato di bordi o
filettature taglienti che tagliano con una rotazione in senso antiorario quando vengono ruotati da un manipolo dentale.
Questi taglienti o filettature trasferiscono la coppia antioraria alla vite rotta e svitano la filettatura della vite rotta.

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

In particolare, le Punte Elicoidali Southern Implants® sono destinate a iniziare un'osteotomia e/o ad ampliare il canale
creato da una punta precedente.

Le Punte Rotonde Southern Implants® sono destinate ad iniziare un'osteotomia e/o a creare il canale iniziale nell'osso.

Le Punte Canalari Southern Implants® sono progettate per rimuovere I'osso in eccesso dalla cresta alveolare e
consentire la creazione del canale.

Lo Strumento di Inserimento Southern Implants® e progettato per trasferire la coppia da un manipolo a un impianto
dentale.
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Il dispositivo Rimuovi-Vite Southern Implants® & progettato per applicare o trasmettere la coppia in senso antiorario da
un manipolo dentale a una vite protesica.

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

In particolare, il dispositivo Rimuovi-Vite Southern Implants® & indicato per la rimozione di viti protesiche rotte o difettose
da un impianto dentale endosseo.

Utilizzatore previsto
Chirurghi maxillo-facciali, dentisti generali, ortodontisti, parodontisti, protesisti e altri professionisti medici
adeguatamente formati e/o 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
Le Punte e Manipoli Southern Implants® sono destinati all’'uso su pazienti sottoposti a trattamento implantare.

Informazioni sulla compatibilita
| dispositivi sono descritti nella Tabella A. | dettagli sulle sequenze di preparazione del sito raccomandate da Southern
Implants® sono disponibili nei relativi cataloghi dei prodotti.

Tabella A
. ., Descrizione del Rivestimento Numero di \{elf)mta Come viene
Codice Punta Materiale e consigliata della i
prodotto (se presente) Utilizzi Fornito
Punta
PUNTE ELICOIDALI
Titanio grado 5 Punta Elicoidale Giallo 1000 — 1500 .
ZYG- 1 |
D-2YG-27 (ASTM F136) Zigomatica @2,7 Anodizzato giri/min Sterile
Titanio grado 5 Punta Elicoidale Giallo 1000 — 1500 .
ZYG- 1 |
D-2YG-27S (ASTM F136) | Zigomatica @2,7 Corta Anodizzato giri/min Sterile
Titanio grado 5 Punta Elicoidale Giallo 1000 — 1500 )
-ZYG- Steril
D-2YG-29 (ASTM F136) Zigomatica 22,9 Anodizzato ! giri/min erie
Titanio grado 5 Punta Elicoidale Giallo 1000 — 1500 .
ZYG- 1 |
D-2YG-298 (ASTMF136) | Zigomatica @2,9 Corta Anodizzato giri/min Sterile
Acciaio .
D-ZYG-CH-27 Inossidabile Zugﬁ;:f:gz'i - Finoa 10 1°0ﬁi/'m1i§°0 Sterile
(DIN 1.4197) 9 ‘ 9
Acciaio .
D-ZYG-CH-27S Inossidabile | . zr:r:t?c?ggliaclzeo " - Finoa 10 1°0ﬁi/'m1i§°0 Sterile
(DIN 1.4197) 9 ’ 9
Acciaio .
D-ZYG-CH-29 Inossidabile ;“2:;:::;;'2 - Finoa 10 1°0ﬁi/'m1i§°0 Sterile
(DIN 1.4197) 9 ‘ 9
Acciaio
icoi 1000 — 1
D-ZYG-CH-29S Inossidabile | . ;:’:t"i"cg'gg'gaéeo " ; Fino a 10 Oo?ﬁ /mi:oo Sterile
(DIN 1.4197) 9 ’ 9
Acciaio L
D-35T-M15 Inossidabile P””;"f;ff;da'e ; 1 100ﬁi/'m1ig00 Sterile
(DIN 1.4197) : 9
PUNTE ROTONDE
D-ZYGRS Aociaio Punta Rotonda 1000 - 1500 .
Inossidabile Zicomatica @29 - 1 iri/min Sterile
(DIN 1.4197) 9 ‘ 9
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PUNTE CANALARI
CH-D-CM Titanio grado 5 Punta a Taglio Laterale Anodizzato R .
(ASTM F136) 22.8-03.9 Giallo ! 800 giri/min Sterile
STRUMENTI DI INSERIMENTO (MANIPOLO)
I-CON-X . Indefinito
Acciaio Manipolo con Chiusura (purché il
Inossidabile Esagonale W&H - dispositivo non 15 — 20 giri/min Non Sterile
(DIN 1.4197)

sia danneggiato)

PUNTE RIMUOVI-VITE

I-SR-6

Acciaio . S\ -
Inossidabile Punte Rimuovi-Vite ) Fino a 10 600 — 800 giri/min

: . Non Sterile
(DIN 1.4197) 21,15 (in senso inverso)

Procedure chirurgiche per Punte Elicoidali

Accertarsi che tutti gli strumenti e le punte siano in buone condizioni. Le dimensioni delle punte sono indicate dai
contrassegni a laser differenti sul loro fusto. Le punte hanno diverse marcature laser sul corpo della punta che
corrispondono alla lunghezza dell'impianto da inserire. Per ulteriori informazioni, fare riferimento ai cataloghi dei prodotti.

Trapanare nella direzione pianificata secondo la piena lunghezza dell'impianto inserito, come indicato nei
contrassegni sulla punta. Le punte cilindriche si estendono fino a 1 mm oltre la lunghezza dell'impianto, una
volta posizionate. Tenere conto di tale lunghezza addizionale durante la perforazione in prossimita di strutture
anatomiche vitali.

NOTA: Collegare l'attacco della punta al manipolo. Se il dispositivo di bloccaggio non & inserito completamente nel
manipolo, la coppia di serraggio viene applicata al dispositivo di bloccaggio, con conseguente possibile torsione del
dispositivo di bloccaggio o danni al manipolo; Consultare le istruzioni per 'uso del manipolo, per garantire I'innesto
corretto dell’attacco.

2.

Perforare a velocita sufficiente (tra 1000 e 1500 giri/min per le punte cilindriche), mantenendo un'irrigazione
costante con soluzione salina sterile.

Eseguire un movimento dall’alto verso il basso e viceversa con il manipolo, senza arrestare il motore. Cid
consentira all’irrigazione di eliminare i residui ossei dalla punta.

Inserire I'Indicatore di direzione (ZYG-TR-55-35/45/52) per verificare l'allineamento con gli impianti o denti
adiacenti. A questo punto & possibile scattare un’immagine radiografica per verificare la profondita e direzione.
La profondita pud essere determinata tramite un profondimetro: 1-ZYG-DG-1 oppure CH-I-DG.

Durante l'intervento chirurgico, il medico potra valutare la qualita dell’'osso e, se necessario, adeguare i protocolli
di perforazione per preparare il sito. Cid per evitare che limpianto rimanga bloccato prima del suo
posizionamento corretto nell’osteotomia. Si consiglia di sottodimensionare I'osteotomia nelle ossa tenere.

La preparazione ulteriore del punto deve comprendere: accertarsi che la punta perfori secondo la profondita
totale.

Evitare di esercitare pressione laterale (piegatura) sulle punte durante le trapanature.

La pressione laterale sulla fresa pud causare la sua frattura.

Verificare che la punta si bloccata in modo sicuro nel manipolo, prima di avviare la trapanatura.

Per le punte elicoidali riutilizzabili, si raccomanda di mantenere un registro in cui annotare il numero di utilizzi.
Prima di riprocessare questi componenti, sottoporli a verifica accurata e testarli per stabilirne l'idoneita al
riutilizzo.

Non applicare piu di 40-45 Ncm di coppia a qualsiasi strumento o punta con attacco, poiché cid potrebbe
causare danni al manipolo e all’attacco dello strumento.

Le punte non affilate possono causare coppia eccessiva e danni al manipolo o all’attacco della punta.

Procedure chirurgiche per le Punte Canalari
Pianificazione del caso
E necessario eseguire un'adeguata valutazione clinica e radiologica per determinare le dimensioni e la qualita dell'osso.
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Procedura

1. Verificare che la punta sia bloccata in modo sicuro nel manipolo, prima di avviare la trapanatura.

2. Perforare a velocita sufficiente (800 giri/min), irrigando costantemente con soluzione salina sterile.

3. Eseguire un movimento dall’alto verso il basso e viceversa con il manipolo, senza arrestare il motore. Cio
consentira all’irrigazione di eliminare i residui ossei dalla punta.

4. Allargare gradualmente I'osteotomia fino a raggiungere il diametro e la profondita desiderati.

5. Durante l'intervento chirurgico, il medico potra valutare la qualita dell’'osso e, se necessario, dovrebbe applicare
i protocolli per osso denso per preparare il sito. Cid per evitare che I'impianto rimanga bloccato prima del suo
posizionamento corretto nell’osteotomia.

6. Evitare di esercitare pressione laterale (piegatura) eccessiva sulle punte durante le trapanature. Una pressione
laterale eccessiva sulla punta pud causare la sua frattura.

NOTA:

- Collegare l'attacco della punta al manipolo. Se il dispositivo di bloccaggio non & inserito completamente nel
manipolo, la coppia di serraggio viene applicata al dispositivo di bloccaggio, con conseguente possibile torsione
del dispositivo di bloccaggio o danni al manipolo; Consultare le istruzioni per 'uso del manipolo per garantire
l'innesto corretto dell’attacco.

- Non applicare piu di 40-45 Ncm a qualsiasi strumento/punta con attacco, in quanto si potrebbe danneggiare il
manipolo e I'attacco dello strumento.

- Le punte non affilate possono causare coppia eccessiva e danni al manipolo o all’attacco della punta.

- La sezione di estensione del trapano viene rimossa.

Procedure chirurgiche per le Punte Rimuovi-Vite

Fase 1

L'uso di una sonda sottile per ruotare delicatamente la vite rotta in senso antiorario pud spesso far uscire la vite, fino al
punto in cui pud essere afferrata con un emostatico e ruotata completamente. Di solito la vite & abbastanza allentata
una volta che si € rotta e deve poter ruotare liberamente.

Fase 2

Se la fase 1 non ha successo e la vite non & allentata, & necessario utilizzare un ablatore a ultrasuoni con le stesse
modalita della sonda. Spesso gli ultrasuoni aiutano a ruotare/liberare la vite. Una volta che la vite & stata esposta agli
ultrasuoni, la fase 1 deve essere applicata una seconda volta.

Fase 3

Se l'ultrasuono non ha successo da sé. & necessario selezionare la guida di fresatura corretta per I'impianto
corrispondente. Posizionare la guida sopra linterfaccia dell'impianto, assicurandosi che la guida sia correttamente
posizionata sull'interfaccia dell'impianto. Ciascuna guida di foratura & dotata di un raccordo quadrato all'estremita
opposta, che consente di stabilizzarla con un cricchetto o una chiave dinamometrica. Le punte rimuovi-vite ruotano in
senso antiorario. La prima punta (I-SR-6) esegue un foro pilota al centro della vite da rimuovere. E possibile che il
processo di fresatura dell'l-SR-6 possa filettare la vite fuori dall'impianto, se la punta afferra la vite durante il taglio del
foro pilota.

NOTA:

- La strumentazione per la rimozione delle viti pud essere utilizzata esclusivamente con un'unita motore ad alta
coppia e bassa velocita, in senso inverso, impostata a 600-800 giri/minuto per I'-SR-6 con un'abbondante
irrigazione. Non surriscaldare I'impianto per attrito, in quanto cid potrebbe causare il fallimento dell'impianto.

- Inserire delicatamente la punta nel manipolo con impugnatura a scatto, assicurandosi che sia completamente
innestata. Se I'attacco non & innestato correttamente nel manipolo, la forza di torsione applicata al momento
dell’'attivazione del blocco motore potrebbe causare la distorsione dell’attacco o danni al manipolo, a causa
dell’errata distribuzione delle forze nel meccanismo di chiusura.

- Consultare le istruzioni per 'uso del produttore del manipolo, per garantire I'innesto corretto dell’attacco.

- Non applicare piu di 40-45 Ncm a qualsiasi strumento di tipo latch (a chiusura) per non danneggiare il
meccanismo con ingranaggi del manipolo e/o I'attacco dello strumento.
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Prestazioni cliniche

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

| manipoli Southern Implants® sono progettati per facilitare I'inserimento o la rimozione di impianti endossei e
componenti protesici. | dispositivi per manipoli Southern Implants® sono progettati per garantire un fissaggio sicuro e
un trasferimento controllato della coppia dal manipolo all'impianto o al moncone durante I'inserimento.

Vantaggi clinici

Le punte Southern Implants® svolgono un ruolo fondamentale nel trattamento protesico su impianti, consentendo una
preparazione precisa dell'osteotomia. | manipoli Southern Implants® svolgono un ruolo altrettanto importante nel
trattamento protesico su impianti, permettendo un fissaggio sicuro e un trasferimento controllato della coppia
all'impianto o al moncone durante I'inserimento.

Sebbene i vantaggi clinici derivino principalmente dal successo complessivo del trattamento restaurativo piuttosto che
dalle prestazioni dirette degli strumenti, il loro ruolo nel garantire un posizionamento implantare preciso contribuisce a
conseguire risultati favorevoli.

| principali vantaggi clinici di questo approccio terapeutico includono il ripristino efficace del difetto identificato e una
maggiore soddisfazione del paziente. Inoltre, una riabilitazione protesica efficace pud contribuire a migliorare le
interazioni sociali, il benessere psicosociale, I'autostima e la fiducia in sé stessi. Sebbene questi benefici siano indiretti
e difficili da quantificare, sono strettamente connessi a risultati positivi del trattamento, quali il posizionamento ottimale
dell'impianto, il ripristino funzionale e la soddisfazione del paziente riguardo sia riguardo all estetica sia alla funzione.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione
Applicabile ai Componenti Sterili:
Il componente & fornito sterile (sterilizzato mediante irradiazione gamma) ed & destinato a un uso singolo prima della
data di scadenza (vedere I'etichetta sulla confezione). La sterilizzazione & garantita, a meno che il contenitore o il sigillo
non siano danneggiati o aperti. Se la confezione & danneggiata, non utilizzare il prodotto e contattare il rappresentante
Southern o restituirlo a Southern Implants®. | dispositivi devono essere conservati in un luogo asciutto a temperatura
ambiente e non esposti alla luce solare diretta. La conservazione errata puo influire sulle caratteristiche del dispositivo.
Non riutilizzare i componenti indicati come monouso. Il riutilizzo di questi componenti pud comportare:
e danni alla superficie o alle dimensioni critiche, che possono provocare un degrado delle prestazioni e della
compatibilita;
e 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.

Applicabile ai Componenti Riutilizzabili:

Limitazioni sugli articoli riutilizzabili

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

Prima del ritrattamento, il dispositivo deve essere accuratamente ispezionato e testato per determinarne l'idoneita al
riutilizzo.
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NOTA: durante l'uso, maneggiare le punte e gli strumenti con pinzette sterili per ridurre al minimo la contaminazione
del vassoio degli strumenti e il rischio di danneggiare i guanti chirurgici sterili.

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

Pulizia preliminare

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

Pulizia manuale o automatizzata

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

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

Asciugatura

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

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

Imballaggio

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

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

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

Conservazione

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

E fondamentale sottolineare che 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.

Selezione del Paziente e Pianificazione Preoperatoria

Un processo completo di selezione del paziente e una pianificazione preoperatoria meticolosa sono essenziali per |l
successo del trattamento implantare. Questo processo deve prevedere la consultazione di un team multidisciplinare,
che comprenda chirurghi, odontoiatri restauratori e tecnici di laboratorio qualificati.

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

Per un trattamento implantare di successo, € importante:
1. Ridurre al minimo il trauma al tessuto dellospite, aumentando cosi il potenziale di successo
dell'osteointegrazione;
2. Identificare con precisione le misure rispetto ai dati radiografici, poiché I'inosservanza di questa indicazione pud
causare complicazioni;
3. Evitare di danneggiare le strutture anatomiche vitali, come nervi, vene e arterie. La lesione di queste strutture
puo causare gravi complicazioni, tra cui lesioni oculari, danni ai nervi ed emorragie eccessive.

La responsabilita di un'adeguata selezione del paziente, di un'adeguata formazione ed esperienza nell'inserimento
dell'impianto e della fornitura di informazioni appropriate necessarie per il consenso informato spetta al medico.
Combinando uno screening accurato dei potenziali candidati all'impianto con un professionista in possesso di un elevato
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livello di competenza nell'uso del sistema, & possibile ridurre in modo significativo il potenziale di complicazioni ed effetti
collaterali gravi.

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

e scarsa igiene orale

o storia di abitudine al fumo/vaping/uso del tabacco

o storia di malattia parodontale

o storia di radioterapia orofacciale**

e bruxismo e rapporti mascellari sfavorevoli

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

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

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

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

Effetti collaterali

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

¢ Reazioneli allergica/e o di ipersensibilita

e Anestesia, parestesia, iperestesia e ipoestesia (transitoria o permanente)

e Danno ai punti di riferimento anatomici

e Ecchimosi

e Lesioni dentali durante l'intervento

e Formazione di emboli di grasso

e Formazioni di fistole

o Lesione gengivale

¢ Infezione (acuta e/o cronica)

¢ Inflammazione localizzata

o Perdita o danneggiamento alla dentatura adiacente

e Leggera lesione termica alle strutture adiacenti (es. ustione al labbro)

e Sanguinamento nasale (procedure con impianti zigomatici)

e Danno nervoso

¢ Dolore, fastidio o sensibilita

e Perforazione delle pareti labiali o linguali

e Peri-implantite, peri-mucosite o cattiva salute dei tessuti molli peri-implantari
e Perforazione del seno mascellare

o Irritazione dei tessuti molli

o Effetti collaterali dell'intervento chirurgico come dolore, inflammazione, ecchimosi e lieve sanguinamento
e Danno termico all'osso che pud comportare livelli insufficienti di osteointegrazione
e Deiscenza della ferita o scarsa guarigione
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Inoltre, si devono prevedere i normali effetti collaterali associati all'anestesia.
Nota: questi effetti collaterali e rischi residui possono variare sia in gravita che in frequenza.

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita

Applicabile ai Componenti Sterili

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

Applicabile ai Componenti Non Sterili

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

Avvertenza relativa a incidenti gravi
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 I'utente e/o il paziente.

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

Materiali

Tipo di materiale: Titanio lega Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% alluminio, 4% vanadio) secondo ASTM F136 e ISO
5832-3 oppure acciaio inossidabile secondo DIN 1.4197/DIN 1.4542 e ASTM F899-23

Smaltimento

Smaltimento del dispositivo e della relativa confezione: seguire le normative e i requisiti ambientali locali, tenendo conto

dei differenti livelli di contaminazione. Quando si smaltiscono gli oggetti usati, fare attenzione a trapani e strumenti

affilati. Utilizzare sempre DPI idonei.

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

Il relativo SSCP ¢ disponibile all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
NOTA: il sito web di cui sopra sara disponibile dopo il lancio della Banca Dati Europea sui Dispositivi Medici
(EUDAMED).

Esonero da responsabilita

Questo prodotto fa parte della gamma di prodotti Southern Implants® e deve essere utilizzato solo con i prodotti originali
associati e secondo le raccomandazioni riportate nei singoli cataloghi dei prodotti. L'utilizzatore di questo prodotto deve
studiare lo sviluppo della gamma di prodotti Southern Implants® e assumersi la piena responsabilita 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

CAT-8048-STR-09 (12-2025) CO-2087 29


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

IS 'sTRUZIONI PER L’'USO: Straumann® ZAGA™ Strumenti Riutilizzabili

Letteratura correlata e cataloghi

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Impianti Zigomatici
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Monconi Avvitati
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Viti di Copertura
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Vassoi per Strumenti
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Strumenti Riutilizzabili

Simboli e avvertenze

2797
Produttore: Marchio CE Dispositivo Sterilizzato per Non sterile
Southern di irradiazione
Implants® prescrizione*
1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,
Sudafrica. & M R
Tel: +27 12 667
1046 " i .
Rappresentante Data di Condizionato Risonanza
autorizzato per produzione dalla Risonanza Magnetica
la Svizzera Magnetica sicura

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

<o O [

Singolo sistema di barriera Sistema di
sterile con imballo protettivo barriera sterile
allinterno singolo

E = LB Q Q=@

Numero di
catalogo

Consultare
le istruzioni
per l'uso

Codice lotto Dispositivo
medico

[l
ZINC
[ |

Attenzione Tenere
lontano dalla
luce del sole

[ Ec [ree]

Rappresentante
autorizzato
nella Comunita
Europea

Non usare se la
confezione &
danneggiata

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

prescrizione medica.

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

Description

Les dispositifs pour forets et pieces a main sont dotés d'une dimension de verrouillage conforme a la norme 1SO 1797
ou W&H, permettant la compatibilité et la connexion aux piéces a main standard de l'industrie des unités motrices
d'implants. Cette conception permet I'application d'un couple et I'exécution de leurs fonctions respectives par un
mouvement de rotation pour couper, serrer des vis ou poser des implants, le cas échéant. Les forets peuvent étre
utilisés avec une irrigation, a la discrétion de 'opérateur.

Forets hélicoidaux

Les forets hélicoidaux cylindriques pour le systéme d'implants zygomatiques Straumann® sont fabriqués en acier
inoxydable ou en alliage de titane de grade 5. Les forets ont une dimension de verrouillage compatible avec la norme
ISO 1797. Cela permet de connecter le foret a la piéce 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. Les forets ont des marquages laser pour indiquer la
profondeur de forage. Les forets hélicoidaux indiqués avec un nombre d'utilisations de 10, peuvent étre utilisés au
maximum 10 fois ou dés que l'efficacité de coupe se détériore. Ces forets sont fournis stériles.

Forets a fraise rotative
Les forets a fraises rondes sont congues pour créer un premier canal dans I'os avant d'utiliser le foret hélicoidal initial.
Les forets sont a usage unique et sont fournis stériles. lls sont fabriqués a partir d'acier inoxydable.

Fraises a canal

La fraise de coupe latérale ZAGA est un foret dédié au systéme d'implant zygomatique Straumann®. Ce foret a une
action de coupe latérale par opposition a une pointe coupante pour faciliter cette fonction. Ce foret est fabriqué en
alliage de titane de niveau 5 et est anodisé en jaune. La fraise a coupe latérale ZAGA est un foret a usage unique. Les
forets sont fournis stériles et a usage unique.

Outils d’insertion

Les outils d'insertion d'implant sont congus pour fixer un implant dentaire (p. ex., une vis orthodontique) a son extrémité
distale lors de sa pose dans la cavité buccale du patient. Il s'agit généralement d'une petite tige métallique congue pour
étre fixée a l'extrémité distale d'un tournevis manuel ou d'un loquet de mandrin (ISO 1797 ou W&H). Elle permet
d'appliquer une rotation pour insérer I'implant dans une cavité chirurgicale. Les outils d'insertion des implants sont
fournis non stériles.

Forets extracteurs de vis

Les forets extracteurs de vis sont congus spécifiquement pour le retrait des vis cassées d'un implant dentaire en place.
Les extracteurs de vis sont a usage multiple et fournis non stériles. L'extracteur de vis présente des bords tranchants
ou des filetages coupants qui s’activent en tournant dans le sens antihoraire lorsqu'ils sont actionnés par une piéce a
main dentaire. Ces bords tranchants ou filetages agissent en sens antihoraire pour retirer une vis cassée en dévissant
son filetage.

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

Plus précisément, les forets hélicoidaux Southern Implants® sont destinés a initier une ostéotomie et/ou a élargir le
canal créé par un foret précédent.

Les forets a fraise ronde Southern Implants® sont destinés a initier I'ostéotomie et/ou a créer le canal initial dans I'os.

Les fraises a canal Southern Implants® sont destinées a retirer I'excés d'os de la créte alvéolaire et a permettre la
création d'un canal.

L'outil d'insertion Southern Implants® est destiné a transférer le couple d'une piéce a main a un implant dentaire.

CAT-8048-STR-09 (12-2025) CO-2087 31



MODE D’EMPLOI : Forets et piéces a main Straumann® ZAGA™

Le tournevis Southern Implants® est destiné a appliquer ou a transmettre un couple dans le sens inverse des aiguilles
d'une piéce a main dentaire a une vis prothétique.

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

Plus précisément, le tournevis Southern Implants® est indiqué pour retirer les vis prothétiques cassées ou défectueuses
d'un implant endo-osseux.

Utilisateur concerné
Les chirurgiens maxillo-faciaux, dentistes généralistes, orthodontistes, parodontistes, prosthodontistes et autres corps
médicaux diment formés et/ou expérimentés.

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

Population de patients ciblée
Les forets et piéces a main Southern Implants® sont destinés a étre utilisés chez des patients soumis a un traitement
implantaire.

Informations sur la compatibilité
Les appareils sont décrits dans le tableau A. Les détails sur les séquences de préparation du site recommandées
par Southern Implants® peuvent étre trouvés dans les catalogues de produits correspondants.

Tableau A
L. Description du Revétement Fréquence Vltesse' Méthode de
Code de foret Matériau . . . . s g recommandée du ..
produit (le cas échéant) d'utilisation foret livraison
Forets hélicoidaux
Titane grade 5 Foret hélicoidal . . -
D-ZYG-27 (ASTM F136) 2ygomatique 22,7 Jaune anodisé 1 1000 - 1500 tr/min Stérile
Titane arade 5 Foret hélicoidal
D-ZYG-27S 9 zygomatique @2,7 Jaune anodisé 1 1000 - 1500 tr/min Stérile
(ASTM F136)
(court)
Titane grade 5 Foret hélicoidal . . -
D-ZYG-29 (ASTM F136) 2ygomatique 2,9 Jaune anodisé 1 1000 - 1500 tr/min Stérile
Titane arade 5 Foret hélicoidal
D-ZYG-29S 9 zygomatique @2,9 Jaune anodisé 1 1000 - 1500 tr/min Stérile
(ASTM F136)
(court)
Acier inoxydable Foret hélicoidal s . .
D-ZYG-CH-27 (DIN 1.4197) 2ygomatique @2,7 - Jusqu'a 10 1000 - 1500 tr/min Stérile
Acier inoxvdable Foret hélicoidal
D-ZYG-CH-27S y zygomatique @2,7 - Jusqu'a 10 1000 - 1500 tr/min Stérile
(DIN 1.4197)
(court)
Acier inoxydable Foret hélicoidal s . .
D-ZYG-CH-29 (DIN 1.4197) 2ygomatique @2,9 - Jusqu'a 10 1000 - 1500 tr/min Stérile
Acier inoxvdable Foret hélicoidal
D-ZYG-CH-29S8 y zygomatique @2,9 - Jusqu'a 10 1000 - 1500 tr/min Stérile
(DIN 1.4197)
(court)
Acier inoxydable Foret hélicoidal . -
D-35T-M15 (DIN 1.4197) 23.5x15 - 1 1000 - 1500 tr/min Stérile
Forets a fraise rotative
Acier inoxydable Fraise rotative . -
D-ZYG-RB (DIN 1.4197) 2ygomatique 2,9 - 1 1000 - 1500 tr/min Stérile
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Fraises a canal

CH-D-CM Titane grade 5 Fraise a coupe latérale Jaune anodisé 1 800 tours/minute Stérile

(ASTM F136) 22.8-33.9

OUTILS D'INSERTION (PIECE A MAIN)
Indéfinie (a
. L . condition que le

Acier inoxydable Mandrin & verrouillage . o . . -

I-CON-X (DIN 1.4197) hexagonal W&H dlsposrl)tgsne soit 15 - 20 tr/min Non stérile
endommagé)
FORETS EXTRACTEURS DE VIS

Acier inoxydable | Foret extracteur de vis s 600 - 800 tr/min L

-SR-6 (DIN 1.4197) 21,15 ) Jusqua 10 (en marche arriére) Non sterile

Procédures chirurgicales pour les forets hélicoidaux

Assurez-vous que tous les instruments et forets sont en bon état. Les tailles des forets sont identifiées par différents
marquages au laser sur l'arbre du foret. Les forets ont des marquages au laser distincts sur le corps du foret qui
correspondent a la longueur de l'implant a poser. Pour plus d'informations, consultez les catalogues de produits
individuels.

Forez dans la direction prévue jusqu'a la profondeur totale de la longueur de I'implant placé comme indiqué sur
les marquages du foret. Les forets cylindriques s'étendent jusqu'a 1 mm de plus que l'implant, lorsqu'ils sont en
place. Tenez compte de cette longueur supplémentaire lorsque vous percez prés de structures anatomiques
vitales.

NOTE : connectez le mandrin du foret a la piéce a main. Si le mandrin n'est pas entierement inséré dans la piece a
main que , le couple est appliqué au loquet, cela peut entrainer une torsion du loquet ou endommager la piéce a main.
Consultez le mode d'emploi de la piéce a main pour vous assurer que le loquet est bien enclenché.

2. Percez a une vitesse suffisante (1 000 a 1 500 tr/min), avec une irrigation constante avec une solution saline
stérile.

3. Effectuez un mouvement de haut en bas avec la piece a main, sans arréter le moteur. Cela permettra a
l'irrigation de nettoyer les débris osseux sur le foret.

4. Insérez l'indicateur de direction (ZYG-TR-55-35/ 45/ 52) pour vérifier I'alignement avec les implants ou les dents
adjacents. Une radiographie peut étre prise a ce stade pour vérifier la profondeur et la direction.

5. La profondeur peut étre déterminée par une jauge de profondeur : I-ZYG-DG-1 ou CH-I-DG.

6. Pendant I'opération, le clinicien , pourra évaluer la qualité de I'os et devra utiliser des protocoles d'os dense si
nécessaire, pour préparer le site. Cela permet d'éviter que l'implant ne reste coincé avant d'étre correctement
mis en place dans l'ostéotomie. |l est recommandé de sous-dimensionner |'ostéotomie dans I'os mou.

7. La poursuite de la préparation du site devrait impliquer : de s'assurer que le forage se fait a pleine profondeur.

REMARQUE :

Evitez toute pression latérale (flexion) sur les forets pendant les procédures de forage.

une pression latérale exercée sur le foret peut provoquer une fracture du foret.

Vérifiez que le foret est bien verrouillé dans la piéce a main avant de commencer la procédure de percage.
Pour les forets hélicoidaux qui peuvent étre réutilisés, il est recommandé de tenir un registre de ces forets, en
notant le nombre d'utilisations. Avant de retraiter ces composants, ils doivent étre minutieusement inspectés et
testés afin de déterminer leur aptitude a étre réutilisés.

n'appliquez pas plus de 40-45 Ncm de couple a un foret/instrument a loquet, cela pourrait endommager la piéce
a main et le loquet de l'instrument.

les forets émoussés provoquent un couple excessif et entrainent des dommages a la piéce a main ou au loquet
du foret.
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Procédures chirurgicales pour les fraises a canal
Planification des cas
Un bilan clinique et radiologique adéquat doit étre réalisé pour déterminer les dimensions et la qualité de l'os.

Procédure

1. Vérifiez que le foret est bien verrouillé dans la piéce a main avant de commencer la procédure de forage.

2. Percez a une vitesse suffisante (800 tr/min), avec une irrigation constante avec une solution saline stérile.

3. Exercez un mouvement de haut en bas avec la piéce a main, sans arréter le moteur. Cela permettra a l'irrigation
de nettoyer les débris osseux sur le foret.

4. Agrandir progressivement l'ostéotomie par une approche progressive jusqu'au diamétre et a la profondeur
souhaités.

5. Pendant I'opération, le clinicien , pourra évaluer la qualité de I'os et devra utiliser des protocoles d'os dense si
nécessaire, pour préparer le site. Cela permet d'éviter que I'implant ne reste coincé avant d'étre correctement
mis en place dans |'ostéotomie.

6. Evitez toute pression latérale (flexion) sur les forets pendant les procédures de forage. Une pression latérale
sur la méche peut provoquer une fracture du foret.

REMARQUE :

- Connectez le mandrin du foret a la piéce a main. Si le mandrin n'est pas entiéerement inséré dans la piéce a
main que , le couple est appliqué au loquet, cela peut entrainer une torsion du loquet ou endommager la piéce
a main. Consultez le mode d'emploi de la piéce a main pour vous assurer que le loquet est bien enclenché.

- n'appliquez pas plus de 40-45Ncm a n'importe quel foret /instrument a loquet, cela pourrait endommager la
piéce a main et le verrouillage de l'instrument.

- les forets émoussés provoquent un couple excessif et entrainent des dommages a la piéce a main ou au loquet
du foret.

- La section d'extension du foret est retirée.

Procédures chirurgicales pour les forets de retrait de la vis

Etape 1

L'utilisation d'une sonde fine pour tourner délicatement la vis cassée dans le sens antihoraire peut souvent suffire a la
déloger complétement. Dans certains cas, elle peut méme étre saisie avec un hémostatique et tournée intégralement.
En général, une fois qu'elle s'est brisée, la vis est suffisamment desserrée et doit pouvoir tourner librement.

Etape 2

Si la premiére étape échoue et que la vis n'est pas desserrée, il est recommandé d'utiliser un détartreur a ultrasons de
la méme maniére que la sonde. Souvent, I'échographie facilite la rotation ou le desserrage de la vis. Aprés avoir exposeé
la vis aux ultrasons, il est nécessaire d'appliquer une seconde fois I'étape 1.

Etape 3

Si I'échographie ne suffit pas par elle-méme, Le guide de pergage approprié doit étre sélectionné pour l'implant
correspondant. Positionnez le guide sur l'interface de I'implant en veillant a ce que le guide de pergage soit correctement
aligné avec l'interface de limplant. Chaque guide de percage est équipé d'une connexion carrée a son extrémité
opposée, ce qui permet de les stabiliser facilement a l'aide d'un cliquet ou d'une clé dynamomeétrique. Les forets
extracteurs de vis tournent dans le sens antihoraire. Le premier foret, I'I-SR-6, crée un trou pilote au centre de la vis a
retirer. Il est envisageable que lors du processus de pergage de I'I-SR-6, la vis soit dévissée de l'implant si le foret la
saisit tout en coupant le trou pilote.

REMARQUE :

- L'instrumentation de retrait de vis doit étre utilisée exclusivement avec une unité de moteur a couple élevé et a
faible vitesse, en marche arriére réglée entre 600 et 800 tr/min pour I'l-SR-6, avec une irrigation abondante. Ne
surchauffez pas l'implant par frottement, cela peut entrainer une défaillance de l'implant.

- Insérez doucement la perceuse dans la piece a main a poignée de verrouillage, en vous assurant qu'elle est
complétement engagée. Si le loquet n'est pas correctement engagé dans la piéce a main, le couple appliqué
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lors de I'activation de I'unité motrice peut entrainer la déformation éventuelle du loquet ou I'endommagement
de la piéce a main, en raison de la mauvaise répartition des forces dans le mécanisme de prise du loquet.

- Consultez le mode d'emploi de la piéce a main pour vous assurer que le loquet est bien enclenché.

- N'appliquez pas plus de 40 a 45 Ncm a un instrument de type loquet. Cela pourrait endommager le mécanisme
d'engrenage de la piece a main, et/ou le loquet de l'instrument.

Performance clinique

Les forets Southern Implants® sont congus pour faciliter la préparation du site implantaire en initiant et en fagonnant
une ostéotomie au profil précis pour la mise en place de l'implant. Leur géométrie spécialisée, comprenant des
longueurs, des diameétres et des caractéristiques de coupe appropriés, garantit une préparation précise et efficace du
site.

Les piéces a main Southern Implants® sont congues pour faciliter la mise en place ou le retrait d'implants endo-osseux
et de composants prothétiques. Les piéces a main Southern Implants® sont congues pour permettre une fixation stre
et un transfert de couple contrélé de la piéce a main a l'implant ou au pilier pendant la mise en place.

Avantages cliniques

Les forets Southern Implants® jouent un réle essentiel dans le traitement prothétique sur implant en permettant une
préparation précise de I'ostéotomie. Les piéces a main Southern Implants® jouent un réle essentiel dans les traitements
prothétiques implantaires en permettant une fixation sre et un transfert de couple contrélé vers l'implant ou le pilier
pendant la mise en place.

Bien que leurs avantages cliniques soient principalement liés a la réussite globale du traitement de restauration plutét
qu'a leurs performances directes, leur role dans la mise en place précise de l'implant favorise I'obtention de résultats
favorables.

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

Stockage, nettoyage et stérilisation
Applicable aux composants stériles :
Ce composant est livré stérile (stérilisé par irradiation gamma) et peut étre utilisé une seule fois avant la date de
péremption (veuillez consulter I'étiquette de I'emballage). Le produit reste stérile tant que son récipient ou son scellé
n'est pas endommagé ou ouvert. Si 'emballage est endommagé, n’utilisez pas le produit et contactez votre représentant
Southern ou renvoyez-le a Southern Implants®. Les appareils doivent étre stockés dans un endroit sec, a température
ambiante, et a I'abri de la lumiére directe du soleil. Un stockage inadéquat peut influencer les caractéristiques de
I'appareil. Ne pas réutiliser les composants congus pour un usage unique. La réutilisation de ces composants peut avoir
les conséquences suivantes :

e des dommages a la surface ou des altérations des dimensions critiques peuvent entrainer une détérioration

des performances et de la compatibilité.
e ajoute le risque d'infection et de contamination croisée des patients si les articles a usage unique sont réutilisés.

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

Applicable aux composants réutilisables :

Limites sur les articles réutilisables

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

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

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

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

Pré-nettoyage

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

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

REMARQUE : il convient de toujours suivre les instructions d'utilisation des fabricants de produits de nettoyage et de
désinfection.

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

Séchage

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

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

Emballage

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

Stérilisation
Southern Implants® recommande I'une des procédures suivantes qui consiste a stériliser I'appareil avant utilisation :
1. méthode de stérilisation sous vide : stérilisez I'appareil a la vapeur a 132°C (270°F) et a 180-220 kPa pendant
4 minutes. Séchez-les pendant au moins 20 minutes dans la chambre. Seul un emballage ou un sachet
approuvé pour la stérilisation a la vapeur doit étre utilisé.
2. pour les utilisateurs basés aux Etats-Unis : méthode de stérilisation sous pré-vide : enveloppé, stérilisé a la
vapeur a 135°C (275°F) a 180 - 220 kPa pendant 3 minutes. Séchez pendant 20 minutes dans la chambre.
Utilisez un emballage ou un sachet nettoyé pour le cycle de stérilisation a la vapeur indiqué.
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REMARQUE : Les utilisateurs aux Etats-Unis doivent s'assurer que le stérilisateur, I'emballage ou la pochette, ainsi
que tous les accessoires du stérilisateur, sont approuvés par la FDA pour le cycle de stérilisation prévu.

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

Contre-indications

Les contre-indications de tous les groupes de dispositifs utilisés dans le cadre du traitement ou de l'intervention
spécifique s'appliquent. Par conséquent, les contre-indications des systemes/dispositifs médicaux utilisés dans le cadre
de la chirurgie/thérapie implantaire doivent étre notées et les documents appropriés doivent étre consultés.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Sélection du patient et planification préopératoire

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

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

Pour garantir le succés d'un traitement implantaire, il est essentiel de :
1. Minimiser le traumatisme du tissu hote permet d’augmenter le potentiel de réussite de I'ostéointégration.
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2. Identifier avec précision les mesures par rapport aux données radiographiques, faute de quoi des complications
peuvent survenir.

3. \Veiller a ne pas endommager les structures anatomiques vitales, telles que les nerfs, les veines et les artéres.
Les Iésions de ces structures peuvent entrainer de graves complications, notamment des Iésions oculaires, des
Iésions nerveuses et des saignements excessifs.

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

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

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

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

Effets secondaires

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

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

e lanesthésie, la paresthésie, 'hyperesthésie et I'hypoesthésie (transitoires ou permanentes)
e les |ésions des repéres anatomiques

e les ecchymoses

e |a blessure dentaire pendant l'intervention

e laformation d'embolies graisseuses

e la formation d'une fistule

¢ lalésion gingivale

e linfection (aigué et/ou chronique)

¢ [linflammation localisée

e la perte ou 'endommagement de la dentition adjacente
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o les lésions thermiques légéeres des structures adjacentes (par exemple, brilure de la lévre)

e le saignement nasal (procédures d'implantation zygomatique)

e les |ésions nerveuses

e la douleur, le géne ou la sensibilité

e la perforation des plaques labiales ou linguales

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

e la perforation sinusale

o [irritation des tissus mous

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

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

e |a déhiscence de la plaie ou la mauvaise cicatrisation

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

Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation

Applicable aux composants stériles

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

Applicable aux composants non stériles

Les appareils 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.

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

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

Matériaux

Type de matériau : Alliage de titane Ti-6Al-4V (90% titane, 6% aluminium, 4% vanadium) selon ASTM F136 et
ISO 5832-3 ou acier inoxydable selon DIN 1.4197/DIN 1.4542 et ASTM F899-23

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 (SSCP)

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

Le SSCP pertinent peut étre consulté a I'adresse suivante https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
REMARQUE : le site Web ci-dessus sera disponible lors du lancement de la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED).
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Clause de non-responsabilité

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

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

Littérature connexe et catalogues

Implants zygomatiques CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™
Piliers vissés CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™

Vis de couverture CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™
Plateaux d'instruments CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™
Instruments réutilisables CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™

Symboles et avertissements

‘ Cmg g ® @ REF| [LOT] [MD] EE=

Fabricant : Marquage Dispositif Stérilisé par Non stérile Date limite Ne pas Ne pas Numéro de Code lot Dispositif Représentant

Southern CE sur irradiation d'utilisation réutiliser restériliser. catalogue médical désigné pour la

Implants® ordonnance* (mm/aaaa) communauté
1 Albert Rd, P.O Européenne

Box 605 IRENE, -.,\L//
AN U AN
|

Afrique du Sud
Tél. : +27 12 667

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

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

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

Die Bohrer und Handstlickgerate verfligen tber eine ISO 1797- oder W&H-konforme Spannvorrichtung, wodurch sie
kompatibel mit standardisierten Handstiicken von Implantatmotoren sind. Dieses Design erméglicht die Ubertragung
von Drehmoment und die Ausflihrung der jeweiligen Funktionen durch Rotationsbewegung — z. B. zum Schneiden,
Anziehen von Schrauben oder Einsetzen von Implantaten, je nach Anwendung. Die Verwendung der Bohrer kann mit
oder ohne Spilung erfolgen, abhangig vom Ermessen des Anwenders.

Spiralbohrer
Die zylindrischen Spiralbohrer fiir das Straumann® Zygomatic-Implantatsystem bestehen aus Edelstahl oder einer

Titanlegierung der Giiteklasse 5. Die Bohrer haben ein zur ISO 1797 kompatibles Rastenmal. Dies dient dazu, den
Bohrer mit dem Handsttick einer Implantatmotoreinheit zu verbinden. Die Bohrergréfien sind durch Lasermarkierungen
auf dem Schaft des Bohrers gekennzeichnet. Die Bohrer verfiigen Giber Lasermarkierungen zur Anzeige der Bohrtiefe.
Spiralbohrer, die mit 10 Anwendungen gekennzeichnet sind, kdnnen bis zu 10-mal verwendet werden oder so lange,
wie die Schneidleistung nicht nachlasst. Diese Bohrer werden steril geliefert.

Kugelfraser
Runde Bohrer dienen dazu, einen ersten Kanal in den Knochen zu bohren, bevor der erste Spiralbohrer verwendet wird.

Die Bohrer sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt und werden steril geliefert. Sie sind aus Edelstahl gefertigt.

Kanalfraser

Der ZAGA Side Cut Burr ist ein speziell fiir das Straumann® Zygomatic-Implantatsystem entwickelter Bohrer. Dieser
Bohrer verfligt Uber eine Seitenschneidfunktion im Gegensatz zu einer Schneidspitze, um diese Funktion zu
unterstiitzen. Dieser Bohrer besteht aus einer Titanlegierung des Grades 5 und ist gelb eloxiert. Died ZAGA
Seitenschnittfrase ist ein Einwegbohrer. Die Bohrer werden steril und nur fir den einmaligen Gebrauch am Patienten
geliefert.

Einsatzwerkzeuge

Die Implantat-Einsatzwerkzeuge sind dazu bestimmt, ein Zahnimplantat (z. B. eine kieferorthopadische
Implantatschraube) am distalen Ende zu halten, wahrend das Implantat in die Mundhdhle des Patienten eingesetzt wird.
Es handelt sich in der Regel um einen kleinen Metallschaft, der auf das distale Ende eines Handschraubendrehers oder
einer Handstuckklinke (ISO 1797 oder W&H) aufgesetzt wird, wodurch das Implantat durch eine Drehbewegung in eine
chirurgische Kavitat eingefiihrt wird. Die Einsetzwerkzeuge werden unsteril geliefert.

Schraubenentfernungsbohrer

Schraubenentfernungsbohrer sind dazu bestimmt, abgebrochene Schrauben aus einem eingesetzten Zahnimplantat zu
entfernen. Die Schraubenentferner sind fur den Mehrfachgebrauch bestimmt und werden unsteril geliefert. Der
Schraubenentferner hat Schneidkanten oder Schneidgewinde, die bei Drehung mit einem zahnéarztlichen Handstuick
gegen den Uhrzeigersinn schneiden. Diese Schneidkanten oder Gewinde Ubertragen das Drehmoment auf die
gebrochene Schraube im Gegenuhrzeigersinn und schrauben das Gewinde der gebrochenen Schraube heraus.

Verwendungszweck

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

Konkret sind die Southern Implants® Spiralbohrer dafiir vorgesehen, eine Osteotomie zu beginnen und/oder den Kanal
zu erweitern, der durch einen vorhergehenden Bohrer erzeugt wurde.

Die Southern Implants® Kugelfraser sind dafiir vorgesehen, die Osteotomie einzuleiten und/oder den ersten Kanal im
Knochen zu erstellen.

Die Southern Implants® Kanalfraser dienen dazu, tberschiissigen Knochen vom Alveolarkamm zu entfernen und die
Kanalerstellung zu ermdglichen.
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Das Southern Implants® Einsetzwerkzeug ist dafiir vorgesehen, Drehmoment von einem Handstliick auf ein
Zahnimplantat zu Ubertragen.

Der Southern Implants® Schraubenentferner dient dazu, ein gegen den Uhrzeigersinn wirkendes Drehmoment von
einem zahnarztlichen Handstlick auf eine prothetische Schraube zu Gbertragen.

Anwendungsgebiete
Die Southern Implants® Bohrer und Handstlickgerate sind fiir die funktionelle und &sthetische Versorgung von Patienten
indiziert, die fur implantatgetragene Prothesen geeignet sind.

Konkret ist der Southern Implants® Schraubenentferner fiir die Entfernung gebrochener oder defekter prothetischer
Schrauben aus einem implantierten enossalen Implantat vorgesehen.

Vorgesehene Benutzer
Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgen, Zahnarzte, Kieferorthopaden, Parodontologen, Prothetiker sowie andere

entsprechend ausgebildete und/oder erfahrene medizinische Fachkrafte.

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

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

Kompatibilitatsinformationen
Die Geréate sind wie in Tabelle A beschrieben. Details zu den von Southern Implants® empfohlenen Bohrsequenzen zur
Vorbereitung der Implantatstelle sind in den entsprechenden Produktkatalogen zu finden.

Tabelle A
Beschichtung S q
Bohrer Code Material Produktbeschreibung (falls Anzahl der (falls vorhanden) Wie wird ?ues
Verwendungen durchgefiihrt
vorhanden)

SPIRALBOHRER
Titan Grad 5 . . ) 1000 — 1500 )
D-Z2YG-27 (ASTM F136) Spiralbohrer Zygomatic @2,7 Gelb eloxiert 1 U/min Steril
Titan Grad 5 Spiralbohrer Zygomatic . 1000 — 1500 .
D-ZYG-27S (ASTM F136) 22,7, kurz Gelb eloxiert 1 U/min Steril
Titan Grad 5 . . . 1000 - 1500 .
D-ZYG-29 (ASTM F136) Jochbein-Spiralbohrer @2,9 Gelb eloxiert 1 Ulmin Steril
Titan Grad 5 Spiralbohrer Zygomatic . 1000 — 1500 .
D-ZYG-29S (ASTM F136) 22.9, kurz Gelb eloxiert 1 U/min Steril
Edelstahl (DIN . ! ) 1000 - 1500 .
D-ZYG-CH-27 1.4197) Spiralbohrer Zygomatic @2,7 - Bis zu 10 Ulmin Steril
D-ZYG-CH- Edelstahl (DIN Spiralbohrer Zygomatic . 1000 — 1500 )
27S 1.4197) @2,7, kurz - Bis zu 10 U/min Steril
Edelstahl (DIN . . . 1000 — 1500 .
D-ZYG-CH-29 1.4197) Jochbein-Spiralbohrer @2,9 - Bis zu 10 U/min Steril
D-ZYG-CH- Edelstahl (DIN Spiralbohrer Zygomatic ) 1000 - 1500 .
29S 1.4197) 22,9, kurz Bis zu 10 U/min Steril
Edelstahl (DIN . 1000 — 1500 .
D-35T-M15 1.4197) Spiralbohrer @3,5x15 - 1 U/min Steril

KUGELFRASER
Edelstahl (DIN . . 1000 — 1500 .
D-ZYG-RB 1.4197) Kugelfraser Zygomatic ©@2,9 - 1 U/min Steril

KANALFRASER
Titan Grad 5 Side Cut Fraser . . .
CH-D-CM (ASTM F136) 02.8-03.9 Eloxiert Gelb 1 800 U/min Steril
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EINSETZWERKZEUGE (HANDSTUCK)

Unbegrenzt
Edelstahl (DIN W&H-Handstlck mit (sofern das . .
-CON-X 1.4197) Sechskantaufnahme i Instrument nicht 15 - 20 Ufmin Unsteril

beschadigt ist)

SCHRAUBENENTFERNUNGSBOHRER

I-SR-6

Edelstahl (DIN | Schraubenentfernungsbohrer Bis zu 10 600-800 U/min Unsteril
1.4197) 31,15 (in Ruckwartslauf)

Chirurgische Verfahren fiir Spiralbohrer

Stellen Sie sicher, dass sich alle Instrumente und Bohrer in einem guten Zustand befinden. Die BohrergréRen sind
durch unterschiedliche Lasermarkierungen auf dem Schaft des Bohrers gekennzeichnet. Die Bohrer haben
unterschiedliche Lasermarkierungen auf dem Bohrerkorper, die der Lange des zu platzierenden Implantats
entsprechen. Weitere Informationen finden Sie in den einzelnen Produktkatalogen.

Bohren Sie in der geplanten Richtung bis zur vollen Tiefe der zu setzenden Implantatlange, wie auf den
Markierungen am Bohrer angegeben. Zylindrische Bohrer sind bis zu 1 mm langer als das Implantat, wenn sie
vollstandig eingefuhrt sind. Berucksichtigen Sie diese zusatzliche Lange, wenn Sie in der Nahe wichtiger
anatomischer Strukturen bohren.

HINWEIS: Verbinden Sie den Bohrer-Verriegelungsmechanismus (Latch) korrekt mit dem Handstiick. Wenn der Latch
nicht vollstandig in das Handstiick eingesetzt ist, wird das Drehmoment auf den Latch Ubertragen, was zu einer
Verdrehung des Latchs oder zu Schaden am Handstlick fihren kann. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des
Handstuicks, um das richtige Einrasten der Verriegelung sicherzustellen.

2. Bohren Sie mit ausreichender Drehzahl (zwischen 1.000-1.500 U/min bei zylindrischen Bohrern), unter
sténdiger Spulung mit steriler Kochsalzldsung.

3. Fuhren Sie mit dem Handstlick eine Auf- und Abbewegung durch, ohne den Motor anzuhalten. VergréRern Sie
die Osteotomie schrittweise auf den gewitnschten Durchmesser und die gewlnschte Tiefe.

4. Setzen Sie den Richtungsanzeiger (ZYG-TR-55-35 / 45 / 52) ein, um die Ausrichtung zu benachbarten
Implantaten oder Zahnen zu Uberprifen. In diesem Stadium kann eine Réntgenaufnahme gemacht werden, um
die Tiefe und Richtung zu Uberprufen.

5. Die Bohrtiefe kann mit einer Tiefenlehre bestimmt werden: (I-2YG-DG-1 oder CH-I-DG)

6. Wahrend des Eingriffs kann der Behandler die Knochenqualitat beurteilen und sollte bei Bedarf das
Bohrprotokoll anpassen, um die Implantatstelle optimal vorzubereiten. Damit soll verhindert werden, dass das
Implantat stecken bleibt, bevor es richtig in der Osteotomie sitzt. Bei weichem Knochen wird empfohlen, die
Osteotomie bewusst zu unterdimensionieren.

7. Die weitere Vorbereitung der Implantatstelle sollte Folgendes beinhalten:

HINWEIS:

vermeiden Sie seitlichen Druck (Biegung) auf die Bohrer wahrend des Bohrvorgangs.

Seitlicher Druck auf den Bohrer kann zu einer Fraktur des Bohrers flihren.

Seitlicher Druck auf den Bohrer kann zum Bohrerbruch fihren. Vergewissern Sie sich, dass der Bohrer sicher
im Handstiick verriegelt ist, bevor der Bohrvorgang beginnt.

Fur wiederverwendbare Spiralbohrer wird empfohlen, ein Protokoll zur Dokumentation der Nutzung zu fuhren,
in dem die Anzahl der Einsatze jedes Bohrers vermerkt wird. Vor der Wiederaufbereitung dieser Komponenten
sollten die Bohrer grindlich inspiziert und getestet werden, um ihre Eignung fir die Wiederverwendung
festzustellen.

Es dirfen nicht mehr als 40-45 Ncm Drehmoment auf Bohrer oder Instrumente mit Latch-Anschluss
angewendet werden, da dies zu Schaden am Handstilick und an der Verriegelung des Instruments flihren kann.
Stumpfe Bohrer verursachen ein zu hohes Drehmoment und fihren zu einer Beschadigung des Handstlcks
oder der Bohrerverriegelung.
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Chirurgische Verfahren fiir Kanalfraser

Behandlungsplanung

Zur Bestimmung der Knochendimensionen und der Knochenqualitdt muss eine ordnungsgemafe klinische und
radiologische Untersuchung durchgefiihrt werden.

Vorgehensweise

1. Stellen Sie sicher, dass der Bohrer fest im Handstlick verriegelt ist, bevor mit dem Bohrvorgang begonnen wird.

2. Bohren Sie mit ausreichender Drehzahl (800 U/min) unter standiger Spllung mit steriler Kochsalzlésung.

3. Dadurch kann die Spullung Knochentrimmer auf dem Bohrer wegspllen. VergroRern Sie die Osteotomie
schrittweise auf den gewlinschten Durchmesser und die gewlnschte Tiefe.

4. Wahrend des Eingriffs kann der Arzt die Knochenqualitat beurteilen und sollte bei Bedarf Protokolle fiir dichten
Knochen verwenden, um die Stelle vorzubereiten.

5. Wahrend der Operation kann der Behandler die Knochenqualitat beurteilen und sollte bei Bedarf das Protokoll
fur dichten Knochen anwenden, um die Implantatstelle vorzubereiten. Damit soll verhindert werden, dass das
Implantat stecken bleibt, bevor es richtig in der Osteotomie sitzt.

6. UbermaRiger seitlicher Druck auf den Bohrer kann zu einem Bohrerbruch fiihren. Vergewissern Sie sich, dass
der Bohrer sicher im Handstlick verriegelt ist, bevor der Bohrvorgang beginnt.

HINWEIS:

- Verbinden Sie die Bohrerverriegelung mit dem Handstiick. Wenn der Latch nicht vollstdndig in das Handstlck
eingesetzt ist, wird das Drehmoment auf den Latch bertragen, was zu einer Verdrehung des Latchs oder zu
Schaden am Handstlck fiihren kann. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Handstlicks, um das richtige
Einrasten der Verriegelung sicherzustellen.

- Wenden Sie nicht mehr als 40-45Ncm auf einen Bohrer/ein Instrument mit Verriegelung an, da dies zu Schaden
am Handstuck und der Verriegelung des Instruments fihren kann.

- Stumpfe Bohrer verursachen ein zu hohes Drehmoment und fiihren zu einer Beschadigung des Handstlicks
oder der Bohrerverriegelung.

- Der Bohrerverlangerungsabschnitt wird entfernt.

Chirurgische Verfahren fiir Schraubenentfernungsbohrer

Schritt 1

Mit der Verwendung einer feinen Sonde, mit der die gebrochene Schraube vorsichtig im Gegenuhrzeigersinn gedreht
wird, kann die Schraube oft so weit herausgedreht werden, dass sie mit einem Hamostat gegriffen und vollstandig
herausgedreht werden kann. Wenn die Schraube gebrochen ist, ist sie normalerweise recht locker und sollte sich frei
drehen lassen.

Schritt 2

Sollte Schritt 1 nicht erfolgreich sein und die Schraube nicht locker sein, sollte ein Ultraschall-Scaler auf die gleiche
Weise wie die Sonde verwendet werden. Oft hilft der Ultraschall bei der Rotation/Freilegung der Schraube. Nachdem
die Schraube dem Ultraschall ausgesetzt wurde, sollte Schritt 1 ein zweites Mal durchgefiihrt werden.

Schritt 3

Wenn die Ultraschalluntersuchung allein nicht erfolgreich ist. Die richtige Bohrerfihrung muss fur das entsprechende
Implantat ausgewahlt werden. Wenn der Ultraschall allein nicht erfolgreich ist. Setzen Sie die Flihrung auf die Implantat-
Schnittstelle, es muss sichergestellt sein, dass die Bohrerfihrung korrekt auf der Implantat-Schnittstelle sitzt. Jede
Bohrerfuhrung hat am gegeniberliegenden Ende einen Vierkantanschluss, der es ermdglicht, sie mit einer Ratsche
oder einem Drehmomentschlissel zu stabilisieren. Die Schraubenentfernungsbohrer drehen sich gegen den
Uhrzeigersinn. Der erste Bohrer (I-SR-6) schneidet ein Vorbohrloch in die Mitte der zu entfernenden Schraube. Es ist
moglich, dass beim Bohren des I-SR-6 die Schraube aus dem Implantat herausgedreht wird, wenn der Bohrer die
Schraube beim Schneiden des Vorbohrlochs festhalt.
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HINWEIS:

- Das Schraubenentfernungsinstrumentarium darf nur mit einer Motoreneinheit mit hohem Drehmoment und
niedriger Drehzahl verwendet werden, im Rickwartslauf bei 600-800 U/min fur den I-SR-6, unter reichlicher
Spllung. Das Implantat darf nicht durch Reibung tberhitzt werden, da dies zum Versagen des Implantats fiihren
kann.

- Setzen Sie den Bohrer vorsichtig in das Handstiick mit dem Rastgriff ein und achten Sie darauf, dass er
vollstandig eingerastet ist. Wenn der Riegel nicht ordnungsgemaf im Handstuick eingerastet ist, kann das beim
Aktivieren der Motoreinheit aufgebrachte Drehmoment aufgrund der falschen Verteilung der Krafte innerhalb
des Riegel-Griff-Mechanismus zu einer mdglichen Verspannung des Riegels oder zu einer Beschadigung des
Handstucks fuhren.

- Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Handstlickherstellers, um das richtige Einrasten der
Verriegelung sicherzustellen.

- Wenden Sie nicht mehr als 40-45 Ncm auf ein Gerat mit Verriegelung an. Dies kénnte zu einer Beschadigung
des Handstlickgetriebes und/oder der Verriegelung des Geréats fiihren.

Klinische Leistung

Die Southern Implants® Bohrer sind so konzipiert, dass sie die Vorbereitung der Implantatstelle unterstiitzen, indem
sie eine prazise profilierte Osteotomie einleiten und formen. lhre spezielle Geometrie — einschlief3lich geeigneter
Langen, Durchmesser und Schneidmerkmale — gewahrleistet eine genaue und effiziente Praparation der
Implantatstelle.

Die Southern Implants® Handstlickgerate sind dafiir entwickelt, die Platzierung oder Entfernung von enossalen
Implantaten und prothetischen Komponenten zu unterstiitzen. Sie ermoglichen eine sichere Verbindung und eine
kontrollierte Drehmomentibertragung vom Handstlick auf das Implantat oder Abutment wahrend der Insertion.

Die Southern Implants® Bohrer spielen eine wesentliche Rolle in der implantatgetragenen prothetischen Versorgung,
da sie eine prazise Vorbereitung der Osteotomie ermdglichen. Die Southern Implants® Handstlickgerate tragen
entscheidend zur sicheren Verbindung und kontrollierten Drehmomentubertragung bei, was fur die Platzierung von
Implantaten oder Abutments von zentraler Bedeutung ist.

Auch wenn sich der klinische Nutzen nicht ausschlie3lich aus der direkten Leistung der Instrumente ergibt, sondern aus
dem Gesamterfolg der restaurativen Behandlung, leisten sie einen entscheidenden Beitrag zur prazisen
Implantatplatzierung und damit zu einem glnstigen Behandlungsergebnis.

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

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Gilt fur sterile Komponenten:

Die Komponente wird steril geliefert (sterilisiert mittels Gammastrahlung) und ist moglicherweise als Einmalprodukt
vorgesehen; sie ist vor dem auf dem Verpackungsetikett angegebenen Verfallsdatum zu verwenden. Die Sterilitat ist
gewabhrleistet, sofern der Behalter oder das Siegel nicht beschadigt oder gedffnet wird. Wenn die Verpackung
beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden. Bitte wenden Sie sich in diesem Fall an Ihren Ansprechpartner
bei Southern Implants® oder senden Sie das Produkt an Southern Implants® zuriick. Die Gerate miissen an einem
trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden und dirfen nicht dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt werden.
Eine falsche Lagerung kann die Gerateeigenschaften beeinflussen. Komponenten, die nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt sind, durfen nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung dieser Komponenten kann zu den
nachstehenden Folgen flhren:
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e Schéaden an der Oberflache oder an kritischen Abmessungen, die zu einer Verschlechterung der Leistung und
Kompatibilitat fihren konnen.
e erhoht das Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen, wenn Einwegartikel wiederverwendet werden.

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

Gilt fir wiederverwendbare Komponenten:

Beschrankungen fiir wiederverwendbare Artikel

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

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

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

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

Vorreinigung

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

Manuelle Reinigung oder automatische Reinigung

Bereiten Sie ein Ultraschallbad mit einem geeigneten Reinigungsmittel vor (z. B. Steritech Instrumentenreiniger -
Verdinnung von 5%) und beschallen Sie es 20 Minuten lang (alternative Methoden kénnen verwendet werden wenn
sie vom Endbenutzer geprift wurden). Mit gereinigtem/sterilem Wasser abspilen.

HINWEIS: Befolgen Sie unbedingt die Gebrauchsanweisungen fur Reinigungs- und Desinfektionsmittel der Hersteller.

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

Trocknen

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

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

Verpackung

Verwenden Sie das richtige Verpackungsmaterial, wie fiir die Dampfsterilisation angegeben, um die Sterilitdt zu
gewabhrleisten. Eine doppelte Verpackung wird empfohlen. Soweit zutreffend, kdbnnen die gereinigten, desinfizierten und
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Uberpriften Instrumente zusammengesetzt und in Instrumententrays platziert werden. Die Instrumententrays kénnen
doppelt eingewickelt oder in Sterilisationsbeuteln verpackt werden.

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

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

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

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

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

Kontraindikationen

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

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

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

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

e Eine unsachgemale Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/Gefalen und/oder
zum Verlust des stiitzenden Knochens fihren.

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

e Wenn Sie Produkte intraoral handhaben, missen diese unbedingt angemessen gesichert werden, um eine
Aspiration zu verhindern, da eine Aspiration von Produkten zu Infektionen oder kérperlichen Verletzungen
fuhren kann.

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

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

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

e Die Verwendung von stumpfen Bohrern kann den Knochen beschadigen und die Osseointegration gefahrden.
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Es ist wichtig zu betonen, dass sowohl neue als auch erfahrene Implantatanwender geschult werden sollten, bevor sie
ein neues System verwenden oder eine neue Behandlungsmethode ausprobieren.

Patientenauswahl und praoperative Planung

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

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

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

1. Minimieren Sie das Trauma des Wirtsgewebes und erhdéhen Sie so das Potenzial fir eine erfolgreiche
Osseointegration.

2. Bestimmen Sie die Malle im Verhaltnis zu den Roéntgendaten genau, da dies sonst zu Komplikationen flihren
kann.

3. Achten Sie darauf, dass lebenswichtige anatomische Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien nicht verletzt
werden. Die Verletzung dieser Strukturen kann zu schwerwiegenden Komplikationen fuhren, einschlie3lich
Augenverletzungen, Nervenschaden und bermaRigen Blutungen.

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

Risikopatienten
Besondere Vorsicht ist geboten bei der Behandlung von Patienten mit lokalen oder systemischen Risikofaktoren, die
die Heilung des Knochens und des Weichgewebes beeintrachtigen oder auf andere Weise die Schwere der
Nebenwirkungen, das Risiko von Komplikationen und/oder die Wahrscheinlichkeit eines Implantatversagens erhdhen
kénnen. Zu diesen Faktoren gehdren:
e schlechte Mundhygiene
e Vorgeschichte des Rauchens/Dampfens/Tabakkonsums
e Vorgeschichte von Parodontalerkrankungen
e Vorgeschichte einer orofazialen Strahlentherapie**
e Bruxismus und unglnstige Kieferrelationen
e Einnahme von chronischen Medikamenten, die die Heilung verzégern oder das Risiko von Komplikationen
erhéhen kénnen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, chronische Steroidtherapie, gerinnungshemmende
Medikamente, TNF-a-Blocker, Bisphosphonate und Cyclosporin

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

Falls das Gerét 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.
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Nebenwirkungen

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

e Allergische Reaktionen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen

o Anasthesie, Parasthesie, Hyperasthesie und Hypoasthesie (voribergehend oder dauerhaft)
e Schadigung anatomischer Orientierungspunkte

o Bluterglsse

e Zahnverletzungen wahrend des Eingriffs

e Bildung von Fettembolien

e Bildung von Fisteln

e Verletzung des Zahnfleisches

¢ Infektion (akut und/oder chronisch)

o Lokale Entziindungen

o Verlust oder Schadigung benachbarter Zahne

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

e Nasenbluten (bei Zygomatic-Implantatverfahren)

¢ Nervenschadigung

e Schmerzen, Unbehagen oder Druckempfindlichkeit

e Perforation der labialen oder lingualen Knochenlamellen

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

o Weichteilreizungen

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

e Wunddehiszenz oder schlechte Heilung

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

VorsichtsmalRnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls

Gilt fur sterile Komponenten

Die Gerate sind in einem Peel-Beutel oder in einer Blisterschale mit ,Peel-Back“-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 oder die Blisterverpackung nicht
beschadigt oder gedffnet wurde.

Gilt fur unsterile Komponenten

Die Gerate werden gereinigt, aber nicht steril in einem Peel-Beutel oder einer Blisterschale mit Peel-Back-Deckel
geliefert. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Halfte des Beutels oder auf der Oberflache des
Peel-Back-Deckels.

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfalle

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

Materialtyp: Titanlegierung Ti-6Al-4V (90 % Titan, 6 % Aluminium, 4 % Vanadium) gema® ASTM F136 und
ISO 5832-3 oder Edelstahl gemaf DIN 1.4197 / DIN 1.4542 und ASTM F899-23.

Entsorgung

Entsorgung des Gerats und seiner Verpackung: Die 6rtlichen Vorschriften und Umweltbestimmungen sind zu beachten,

wobei unterschiedliche Verschmutzungsgrade zu beriicksichtigen 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) verfuigbar sein.

HaftungsausschluB

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

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

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatic-Implantate
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ schraubenretinierte Abutments
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Abdeckschrauben
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrumententrays
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ wiederverwendbare Instrumente

Symbols und Warnhinweise
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Hersteller: CE- Verschreibung Sterilisation Unsteril Verfallsdatum Nicht Nicht resterilisieren Katalognummer Chargencode  Medizinisches Zugelassener
Southern Kennzeichnung pflichtiges durch (mm-jj) wiederverwenden Gerat Vertreter in der
Implants® Produkt* Bestrahlung Européischen
1 Albert Rd, Gemeinschaft
P.O Box 605 O \\‘//
IRENE, —_—
0062, M R A\
Sudafrika. [ |
Tse:{dfgﬂ;kfz Zugelassener Herstellungsdatum ~ Magnetische ~ Magnetische  Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Einfaches Konsultieren Sie die Achtung Von Nicht verwenden,
- Vertreter fiir Resonanz Resonanz innenliegender Schutzverpackung  Sterilbarrieresystem  Gebrauchsanweisung Sonnenlicht wenn die
667 1046 " . . .
die Schweiz bedingt sicher fernhalten Verpackung
beschadigt ist.

* Verschreibungspflichtiges Geréat: 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 maRstabsgetreu
dar. Es liegt in der Verantwortung des Klinikers, die Symbole auf der Verpackung des verwendeten Produkts zu Uiberprifen.
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Descricao

Os dispositivos de brocas e pecas de mao apresentam uma dimensao de bloqueio compativel com a norma ISO 1797
ou W&H, permitindo a compatibilidade e ligagdo com as pecas de mao padrao da industria de unidades de motor de
implante. Este design permite a aplicagao de torque e a execugdo das suas respetivas funcdes através de movimento
rotacional para corte, aperto de parafusos ou colocacdo de implantes, conforme aplicavel. As brocas podem ser
utilizadas com rega a critério do operador.

Brocas helicoidais

As brocas helicoidais cilindricas para o sistema de implante zigomatico Straumann® sao fabricadas em ago inoxidavel
ou liga de titanio de grau 5. As brocas tém uma dimensao de engate compativel com a norma ISO 1797. Isto serve
para ligar a broca a peca de mao de uma unidade motora de implante. As dimensdes da broca s&o identificadas por
marcagoes laser no eixo da broca. As brocas tém marcacdes laser para indicar a profundidade de perfuragao. As
brocas indicadas com 10 utilizagcdes, podem ser utilizadas até 10 vezes ou quando a eficacia de corte se deteriora.
Estas brocas sao fornecidas esterilizadas.

Brocas de rebarba redonda
As brocas de rebarba redonda destinam-se a colocar um canal inicial no osso antes de utilizar a broca helicoidal inicial.
As brocas sao de utilizagao unica e séo fornecidas esterilizadas. Sao fabricados em ago inoxidavel.

Fresas de canal

A broca de corte lateral ZAGA é uma broca dedicada ao sistema de implante zigomatico Straumann. Esta broca tem
uma agao de corte lateral em vez de uma ponta de corte para ajudar nesta fungao. Esta broca é feita de liga de titanio
grau 5 e é amarela anodizada. A Broca de Corte Lateral ZAGA é uma broca de utilizagdo Unica. Estas brocas sao
fornecidas esterilizadas e apenas para uso de um Unico paciente.

Ferramentas de insercdo

As ferramentas de insergcao de implantes destinam-se a segurar um implante dentario (por exemplo, um parafuso de
implante ortodéntico) na sua extremidade distal durante a aplicagdo do implante na cavidade oral do paciente. Trata-
se normalmente de uma pequena haste metalica concebida para ser montada na extremidade distal de uma chave de
parafusos manual ou de um engate de pega de méao (ISO 1797 ou W&H), através da qual é aplicada rotagao para
introduzir o implante numa cavidade cirurgica. As ferramentas de inser¢ao sao fornecidas ndo estéreis.

Brocas de remocéo de parafusos

As brocas de remogao de parafusos destinam-se a ser utilizadas para remover parafusos partidos de um implante
dentéario implantado. Os removedores de parafusos destinam-se a uma utilizagao multipla e sao fornecidos nao
esterilizados. O removedor de parafusos tem arestas de corte ou roscas de corte que cortam com uma rotagao no
sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio quando rodado por uma peca de mao dentaria. Estas arestas de corte ou
roscas transferem o torque anti-horario para o parafuso partido e desaparafusam a rosca do parafuso partido.

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

Especificamente, as brocas helicoidais da Southern Implants® destinam-se a iniciar uma osteotomia e/ou a alargar o
canal criado por uma broca anterior.

As brocas de rebarba redonda da Southern Implants® destinam-se a iniciar a osteotomia e/ou a criar o canal inicial no
0SS0.

As fresas de canal da Southern Implants® destinam-se a remover o excesso de osso do rebordo alveolar e a permitir a
criagcao de canais.
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A ferramenta de insercdo da Southern Implants® destina-se a transferir o torque de um dispositivo de peca de mao
para um implante dentario.

O removedor de parafusos Southern Implants® destina-se a aplicar ou transmitir um binario no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio de uma pega de mao dentaria para um parafuso protético.

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

Especificamente, o removedor de parafusos Southern Implants® é indicado para a remocao de parafusos protéticos
partidos ou defeituosos de um implante enddsseo implantado.

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

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

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

Informag¢des de compatibilidade
Os dispositivos sao descritos na Tabela A. Os pormenores sobre as sequéncias de preparagao do local recomendadas
pela Southern Implants® podem ser encontrados nos catalogos de produtos relevantes.

Tabela A
Veloci
Codigo da . . Revestimento Numero de € ocldad? de Como é
Material Descrigao do produto .. L perfuragao .
broca (se existir) utilizagoes fornecido
recomendada
BROCAS HELICOIDAIS
Liga de titanio L
D-ZYG-27 de grau 5 2“:?;3:3237' a/:g' d”;:'go 1 1000 - 1500 rpm |  Esterilizado
(ASTM F136) 9 :
Liga de titénio Lo
D-ZYG-27S de grau 5 y C,Br;‘;‘;i:‘;"go;dihna al:]‘om d"’i‘Z'go 1 1000 - 1500 rpm | Esterilizado
(ASTM F136) 9 o0
Liga de titénio .
D-ZYG-29 de grau 5 ?0‘;"’[‘“';‘;'(':0322' al:]‘om d"’i‘Z'go 1 1000 - 1500 rpm | Esterilizado
(ASTM F136) ¥g ‘
Liga de titanio L
D-ZYG-29S de grau 5 y fr;‘;ﬁ:%";c;dih . a/:;n d"’i‘;‘:go 1 1000 - 1500 rpm |  Esterilizado
(ASTM F136) 9 >
Aco inoxidavel Broca helicoidal . .
D-ZYG-CH-27 (DIN 1.4197) Zigomética 22,7 - Até 10 1000 - 1500 rpm Esterilizado
Aco inoxidavel Broca helicoidal , .
D-ZYG-CH-27S (DIN 1.4197) Zigomética @2.7: curta - Até 10 1000 - 1500 rpm Esterilizado
D-ZYG-CH-29 Ago inoxidavel Broca helicoidal Até 10 1000 - 1500 rpm | Esterilizado
(DIN 1.4197) Zygomatic 32,9 P
D-ZYG-CH-205 | 90 inoxidavel Broca helicoidal - Até 10 1000 - 1500 rpm | Esterilizado
(DIN 1.4197) zigomatica @2,9; curta P
Aco inoxidavel Broca helicoidal -
D-35T-M15 (DIN 1.4197) @3.5x15 - 1 1000 - 1500 rpm Esterilizado
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BROCAS DE REBARBA REDONDA

Aco inoxidavel Broca redonda

D-ZYG-RB (DIN 1.4197) Zigomética 22,9 - 1 1000 - 1500 rpm Esterilizado
FRESAS DE CANAL
Liga de titanio Rebarba de corte Amarelo
CH-D-CM de grau 5 lateral anodizado 1 800 rpm Esterilizado
(ASTM F136) 2.8 -@3.9

FERRAMENTAS DE INSERGAO (PEGA DE MAO)

Indefinido (desde

Aco inoxidavel Peca de méao com que o dispositivo Nao
-CON-X (DIN 1.4197) fecho hexagonal W&H néo esteja 15-20 rpm esterilizado
danificado)
BROCAS DE REMOGAO DE PARAFUSOS
I-SR-6 Ago inoxidavel Broca de remogéao de Até 10 600 — 800 rpm (em Nao
(DIN 1.4197) parafusos @1,15 marcha-atras) esterilizado

Procedimentos cirurgicos para brocas helicoidais

Certifique-se de que todos os instrumentos e brocas estdao em bom estado. Os tamanhos das brocas sio identificados
por diferentes marcagdes laser na haste da broca. As brocas tém diferentes marcagbes a laser no corpo da broca, o
que corresponde ao comprimento do implante que esta sendo colocado. Consulte os catalogos de produtos individuais
para mais informagao.

Perfurar na diregédo planeada até a profundidade total do comprimento do implante a colocar, conforme indicado
nas marcagdes na broca. As brocas cilindricas estendem-se até 1 mm mais do que o implante, quando
assentadas. Ter em consideracao este comprimento adicional ao perfurar perto de estruturas anatémicas vitais.

NOTA: conectar o fecho da broca na pe¢a de méao. Se o fecho nao for inserido totalmente na pega de mao, sera
aplicado binario ao fecho, resultando em possivel torgao do fecho ou danos na pegca de mao. Consultar as instrugdes
de utilizagdo da peca de méo para garantir o acoplamento completo do engate.

2.

Perfurar a uma velocidade suficiente (entre 1000-1500rpm para brocas cilindricas), sob irrigacdo constante
com solugao salina esterilizada.

Utilizar um movimento ascendente e descendente com a pega de mao, sem parar o motor. Isto permitira que
a irrigacao elimine os detritos 6sseos na broca.

Introduza o indicador de mudanca de direcgdo (ZYG-TR-55-35/ 45/ 52) para verificar o alinhamento com
implantes ou dentes adjacentes. Nesta fase pode ser feita uma radiografia para verificar a profundidade e a
direcgao.

A profundidade pode ser determinada com um medidor de profundidade: I-ZYG-DG-1 ou CH-I-DG.

Durante a cirurgia, o clinico podera avaliar a qualidade 6ssea e devera ajustar os protocolos de perfuragao,
quando necessario, para preparar o local. Isto é para evitar que o implante fique preso antes de ser
devidamente assente na osteotomia. Recomenda-se que a osteotomia seja subdimensionada em osso mole.

Ainda, a preparacéo do local deve envolver: garantir que a broca vai até a profundidade maxima.

evitar a pressao lateral (flexdo) sobre as brocas durante os procedimentos de perfuragéo.

pressao lateral na broca pode causar fractura da broca.

Verificar se a broca esta bem presa na pega de mao antes de iniciar o procedimento de perfuragao.

Para as brocas helicoidais que podem ser reutilizadas, é recomendavel manter um registo destas brocas,
registando o numero de utilizagdes. Antes do reprocessamento de qualquer destes componentes, devem ser
minuciosamente inspeccionados e testados para determinar a sua aptidao para reutilizagao.

nao aplicar mais de 40-45 Ncm de binario a qualquer broca/instrumento com fecho, pois pode causar danos
na peca de mao e no fecho do instrumento.

as brocas cegas causam torque excessivo e resultam em danos na pega de mao ou no engate da broca.
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Procedimentos cirurgicos para fresas de canal
Planeamento do caso
Deve ser feita uma avaliagao clinica e radiolégica adequada para determinar as dimensdes e a qualidade 6ssea.

Procedimento

1. Verificar se a broca esta bem presa na pega de mao antes de iniciar o procedimento de perfuracéo.

2. Perfurar a uma velocidade suficiente (800 rpm), sob irrigagdo constante com solugéo salina esterilizada.

3. Utilizar um movimento ascendente e descendente com a pega de mao, sem parar o motor. Isto permitira que
a irrigacao elimine os detritos 6sseos na broca.

4. Gradualmente ampliar a osteotomia de forma intermitente até ao diametro e profundidade desejados.

5. Durante a cirurgia, o clinico podera avaliar a qualidade 6ssea e devera utilizar os protocolos de osso denso,
quando necessario, para preparar o local. Isto é para evitar que o implante fique preso antes de ser
devidamente assente na osteotomia.

6. Evitar a presséao lateral (inclinagdo) excessiva sobre as brocas durante os procedimentos de perfuragdo. A
pressao lateral excessiva na broca pode causar a fratura da broca.

NOTA:

- conectar o fecho da broca na peca de mio. Se o fecho nao for inserido totalmente na peca de mao, sera
aplicado binario ao fecho, resultando em possivel torgao do fecho ou danos na pega de mao. Consultar as
instrugdes de utilizagdo da pega de mao para garantir o acoplamento completo do engate.

- nao aplicar mais de 40-45 Ncm a qualquer broca/instrumento com fecho, pois pode causar danos na pecga de
méao e no fecho do instrumento.

- as brocas cegas causam torque excessivo e resultam em danos na peg¢a de m&o ou no engate da broca.

- asecgao de extensao da broca é removida.

Procedimentos cirurgicos para remogao de parafusos

Etapa 1

A utilizagdo de uma sonda fina para rodar suavemente o parafuso partido no sentido anti-horario pode muitas vezes
fazer com que o parafuso saia, ao ponto de poder ser agarrado com um hemostato e rodado completamente para fora.
O parafuso esta normalmente bastante solto depois de fracturado e deve poder rodar livremente.

Etapa 2

Se a etapa 1 nao for bem sucedida e o parafuso nao estiver solto, deve ser utilizado um raspador ultrassénico da
mesma forma que a sonda. Muitas vezes, o ultrassom ajuda na rotagao/libertagdo do parafuso. Depois de o parafuso
ter sido exposto aos ultra-sons, a etapa 1 deve ser aplicada uma segunda vez.

Etapa 3

Se o ultrassom nao for bem sucedido por si s6. Deve ser selecionada a guia de broca correcta para o implante
correspondente. Colocar a guia na parte superior da interface do implante; deve assegurar-se que a guia da broca esta
corretamente assente na interface do implante. Cada guia de broca tem uma ligagéo quadrada na extremidade oposta,
permitindo a sua estabilizagdo com um roquete ou uma chave de torque. As brocas de remogéo de parafusos rodam
no sentido anti-horario. A primeira broca, (I-SR-6), faz um furo piloto no centro do parafuso a ser removido. E possivel
que o processo de perfuragao do I-SR-6 possa enroscar o parafuso para fora do implante, se a broca agarrar o parafuso
enquanto corta o furo piloto.

NOTA:

- Os instrumentos de remogao de parafusos s6 podem ser utilizados com uma unidade de motor de binario
elevado - baixa velocidade, em marcha-atras, regulada para 600-800 rpm para o [-SR-6 com irrigagao
abundante. Nao sobreaquecer o implante por fricgdo, o que pode levar a falha do implante.

- Insira suavemente a broca na pega de mao com pega, certificando-se de que esta totalmente engatada. Se o
engate nao estiver corretamente engatado na pega de mao, o torque aplicado ao ativar a unidade motora pode
resultar na possivel distorgdo do engate ou danificar a pe¢ca de méo, devido a distribuicdo incorreta das forgas
dentro do mecanismo garra-engate.
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- Consultar as instrugdes de utilizagdo da peca de mao para assegurar o acoplamento completo do engate.
- Nao aplicar mais de 40-45 Ncm a qualquer instrumento com engate. Isto pode causar danos no mecanismo de
engate da peca de mao e/ou no engate do instrumento.

Desempenho clinico

As brocas Southern Implants® foram concebidas para ajudar na preparagao do local do implante, iniciando e
moldando uma osteotomia de perfil preciso para a colocacgao do implante. A sua geometria especializada, incluindo
comprimentos, didmetros e carateristicas de corte adequados, garante uma preparacao precisa e eficiente do local.

Os dispositivos de pega de mao da Southern Implants® foram concebidos para ajudar na colocagdo ou remogéo de
implantes enddsseos e componentes protéticos. Os dispositivos de pega de méo Southern Implants® sdo concebidos
para permitir uma fixagdo segura e uma transferéncia controlada de binario da pe¢a de mao para o implante ou pilar
durante a colocacgao.

Beneficios clinicos

As brocas Southern Implants® desempenham um papel vital no tratamento protético com implantes, permitindo uma
preparacao precisa da osteotomia. Os dispositivos manuais Southern Implants® desempenham um papel essencial no
tratamento protético retido por implante, permitindo uma fixagdo segura e uma transferéncia controlada de binario para
o implante ou pilar durante a colocagao.

Embora os seus beneficios clinicos estejam principalmente ligados ao sucesso global do tratamento restaurador e néo
ao seu desempenho direto, o seu papel na obtengao de um posicionamento preciso do implante proporciona resultados
favoraveis.

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

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

e danos na superficie ou dimensdes criticas, que podem resultar na degradagdo do desempenho e da

compatibilidade.
e adiciona o risco de infegao e contaminagao entre doentes se itens descartaveis forem reutilizados.

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

Aplicavel para componentes reutilizaveis:

Limitagoes sobre itens reutilizaveis

Um valor directo para instrumentos reutilizaveis ndo pode ser dado. O processamento frequente pode ter efeitos
menores sobre os instrumentos. A vida util do produto € normalmente determinada pelo desgaste e danos durante a
utilizagao, pelo que os instrumentos, se devidamente tratados e inspeccionados apds cada utilizagao, podem ser
reutilizados muitas vezes. Mantenha uma lista de verificagdo para estes instrumentos, registando o nuimero de
utilizagdes.
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Antes do reprocessamento do dispositivo, este deve ser cuidadosamente inspeccionado e testado para determinar a
sua adequacgéo para reutilizago.

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

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

Pré-limpeza

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

Limpeza manual ou automatizada

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

NOTA: seguir sempre as instrucdes de utilizagdo dos fabricantes de agentes de limpeza e desinfectantes.
Carregar dispositivos num termodesinfectador. Executar o ciclo de limpeza e desinfecgao, seguido do ciclo de secagem.

Secagem

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

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

Embalagem

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

Esterilizacao
A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar o dispositivo antes da sua utilizagao:
1. método de esterilizagao pré-vacuo: esterilizar o dispositivo a vapor a 132°C (270°F) a 180 - 220 kPa durante 4
minutos. Seque por pelo menos 20 minutos na cadmara. Somente uma embalagem ou bolsa aprovada para
esterilizagdo a vapor deve ser usada.
2. para utilizadores nos EUA: método de esterilizagédo pré-vacuo: embrulhado, esterilizar a vapor a 135°C (275°F)
a 180-220 kPa durante 3 minutos. Seque por 20 minutos na cAmara. Use uma embalagem ou bolsa limpa para
o ciclo de esterilizagdo a vapor indicado.

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

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

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

Contra-indicagdes especificas para os dispositivos de brocas e pecas de mao da Southern Implants®:
o Alergias ou hipersensibilidade aos ingredientes quimicos dos seguintes materiais: Titanio, aluminio, vanadio,
aco inoxidavel.

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

e Para garantir uma utilizagdo segura e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e dos
dispositivos em causa, recomenda-se vivamente a realizagdo de formagéao especializada. Esta formagao deve
incluir métodos praticos para adquirir competéncias sobre a técnica correta, os requisitos biomecéanicos do
sistema e as avaliagdes radiograficas necessarias para o sistema especifico.

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

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

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

e A utilizacido de artigos nao esterilizados pode levar a infecdes secundarias dos tecidos ou a transmissao de
doencas infeciosas.

e O nado cumprimento dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagcdo e armazenamento, conforme
descrito nas Instrugdes de utilizagado, pode resultar em danos no dispositivo, infe¢des secundarias ou danos
no paciente.

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

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

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

Selec¢ao do paciente e planejamento pré-operatério

Um processo abrangente de selecéo de pacientes e um planeamento pré-operatério meticuloso sado essenciais para o
sucesso do tratamento com implantes. Este processo deve envolver consultas entre uma equipa multidisciplinar,
incluindo cirurgiées bem treinados, dentistas restauradores e técnicos de laboratério.

O rastreio do paciente deve incluir, no minimo, um historial médico e dentario completo, bem como inspec¢bes visuais
e radioldgicas para avaliar a presencga de dimensdes 6sseas adequadas, o posicionamento de marcos anatdmicos, a
presenca de condi¢des oclusais desfavoraveis e o estado de saude periodontal.

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

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

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

3. Estar vigilante para evitar danos em estruturas anatémicas vitais, como nervos, veias e artérias. As lesbes
nestas estruturas podem resultar em complicagbes graves, incluindo lesGes oculares, danos nos nervos e
hemorragia excessiva.
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A responsabilidade pela selegao correcta dos pacientes, pela formacédo e experiéncia adequadas na colocacédo de
implantes e pelo fornecimento das informag¢des adequadas necessarias para o consentimento informado cabe ao
médico. Combinando uma selegdo minuciosa dos potenciais candidatos a implantes com um profissional que possua
um elevado nivel de competéncia na utilizagdo do sistema, o potencial para complicacdes e efeitos secundarios graves
pode ser significativamente reduzido.

Pacientes de alto risco
Deve ter-se especial cuidado ao tratar pacientes com factores de risco locais ou sistémicos que possam afetar
negativamente a cicatrizagdo do osso e dos tecidos moles ou aumentar a gravidade dos efeitos secundarios, o risco
de complicagdes e/ou a probabilidade de fracasso do implante. Estes factores incluem:
e ma higiene oral
e antecedentes de tabagismo/vaping/consumo de tabaco
e antecedentes de doenga periodontal
e histdria de radioterapia orofacial**
e bruxismo e relagbes mandibulares desfavoraveis
o utilizagdo de medicamentos crénicos que podem atrasar a cicatrizagdo ou aumentar o risco de complicagdes,
incluindo, entre outros, terapia cronica com esterdides, terapia anti-coagulante, bloqueadores do TNF-aq,
bifosfonatos e ciclosporina

** O potencial de fracasso do implante e outras complicagbes aumenta quando os implantes sdo colocados em 0sso
irradiado, uma vez que a radioterapia pode levar a fibrose progressiva dos vasos sanguineos e dos tecidos moles (ou
seja, osteoradionecrose), resultando numa diminuigdo da capacidade de cicatrizagdo. Os factores que contribuem para
este risco acrescido incluem o momento da colocagcdo do implante em relagdo a radioterapia, a proximidade da
exposicdo a radiacdo no local do implante e a dosagem de radiacéo nesse local.

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

Efeitos secundarios

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

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

e Anestesia, parestesia, hiperestesia e hipoestesia (transitéria ou permanente)

e Danos em marcos anatémicos

e Contusoes

e Leséo dentaria durante a cirurgia

e Formacgédo de émbolos de gordura

e Formacao de fistulas

e Leséo gengival

e Infecdo (aguda e/ou crénica)

¢ Inflamacgao localizada

e Perda ou lesdo da denticao adjacente

o LesOes térmicas ligeiras em estruturas adjacentes (por exemplo, queimadura do labio)
e Hemorragia nasal (procedimentos de implante zigomatico)

e Lesdes nervosas

e Dor, desconforto ou sensibilidade

e Perfuragdo das placas labiais ou linguais

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

e Irritacdo dos tecidos moles

e Efeitos secundarios cirirgicos, tais como dor, inflamagéo, nédoas negras e hemorragia ligeira
e Lesao térmica no osso resultando em niveis insuficientes de osteointegragao

e Deiscéncia da ferida ou ma cicatrizagao

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

Precaugao: manter o protocolo de esterilidade

Aplicavel a componentes estéreis

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

Aplicavel a componentes nao estéreis
Os dispositivos sdo 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 informagdes de contato do fabricante deste dispositivo para relatar um incidente sério sdo as seguintes:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiais

Tipo de material: Liga de titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% aluminio, 4% vanadio) de acordo com a norma
ASTM F136 e ISO 5832-3 ou ago inoxidavel de acordo com a norma DIN 1.4197/DIN 1.4542
e ASTM F899-23

Eliminagao

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

Resumo da segurancga e do desempenho clinico (SSCP)

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

O SSCP relevante pode ser acedido em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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 recomendacgdes indicadas nos catalogos individuais dos produtos. O utilizador
deste produto tem de estudar o desenvolvimento da linha de produtos da Southern Implants® e assumir total
responsabilidade pelas indicagbes e utilizagdo corretas deste produto. A Southern Implants® nao assume
responsabilidade por danos devidos a utilizagdo incorrecta. Tenha em atengdo que alguns produtos da Southern
Implants® podem n&o 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

Literatura e catalogos relacionados

CAT-8049-STR - IFU - Implantes zigomaticos ZAGA™ Straumann®
CAT-8047-STR - IFU - Pilares aparafusados Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR - IFU - Parafusos de cobertura Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR - IFU - Tabuleiros para Instrumentos Straumann® ZAGA™
CAT-8080-STR - IFU - Instrumentos reutilizaveis Straumann® ZAGA™

Simbolos e avisos

wl cmg&2® @ [REA [LoT] [MD

Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizado Nao Data de Nao Nao reesterilizar Numero de Cadigo Dispositivo Representante
Southern de por esterilizado validade reutilizar catalogo de lote médico autorizado na
Implants® prescrigao* irradiagdo (mm-aa) Comunidade Europeia

;zﬂ%eor; ngézg O ;\‘/:;
0062, A M R A
Africa do Sul. [ ]
Tel: +27 12 667 A . . - . . . " N J——
1046 Representante Data de Ressonancia Seguro para Sistema de barreira estéril Sistema de barreira Consulte Cuidado Né&o expor a Nao utilizar se a
autorizado fabrico magnética ressonancia Unico com embalagem esterilizada Unica instrugdes luz solar embalagem estiver
para a Suica condicional magnética protetora no interior de utilizagdo danificada

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

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logétipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registadas utilizadas neste documento sao, se nada mais for declarado ou for
evidente a partir do contexto num determinado caso, marcas registradas da Southern Implants®. As imagens do produto neste documento séo apenas para fins ilustrativos e nao representam
necessariamente o produto com precisdo a escala. E da responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto que esta a ser utilizado.
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Meprypaen

Ta TpUTTAvVA Kal Ol CUOKEUEG XEIPOAABAG dlaBéTouv didoTaon pavddAou cuuBarrh pe 1o TpdTuto ISO 1797 rp W&H,
EMTPETTOVTOG TN CUPPBATOTATA KOl TN OUVOEON HE XEIPOAABEG POTEP EUQUTEUUATWY TTOU TTANPOUV Ta TTPOTUTIO TOU
KAGOOU. AuTOG 0 oxedIaoUOG ETITPETTEI TV EQAPUOYI POTING KAl TNV EKTEAECT TWV QVTIOTOIXWV AEITOUPYIWY PECW
TTEPIOTPOPIKAG KivnoNg yia KOTT), aUCQIEN BIBWV ) TOTTOBETNON EPQUTEUPATWY, avAAoya PE TNy TTepITTTwan. Ta Tputrava
MTTOPOUV Va XpnaiyoTToinBouv pe apdeuan, KATA TNV KPion Tou XEIPIOTH.

TPYNANA MNEPIZTPOOH

Ta KUAIVOPIKG TPUTTOVO TTEPIOTPOPAG Yid To oUOTNHA TwV JUYWHOTIKWY EPQUTEUPATWY TNG Straumann® eivai
KaTaokeuaopéva atrd avogeidwTo xadAuBa ) kpdua Titaviou BaBuou 5. Ta Tputravia €xouv didotaon pavoédAou cuuBath
pe To TpdTUTTO ISO 1797. AUTO YyiveTal TIPOKEIYEVOU va CUVOEDEI TO TPUTTAVI E TO AKPOPUCIO XEIPOG MIAG KIVNTAPIAG
HovVAdag ENPUTEUUATOG. Ta peyEBn Twv TpUTTAVIWY avayvwpifovtal atrd TiG anudvoelg Aéifep oTov dgova Tou TpuTtTaviou.
Ta Tputra@via diaBéTouv anuavaoelg Aéifep yia Tnv €vOeiEn Tou BaBoug didtpnong. Ta Tputtava TepIoTpoPng 10 xprioewv
MTTOPOUV va XpnoipoTroinBouyv £wg kai 10 gopég A HEXPI TN peiwon atrddoong TNG KOTIMG. AUTA TA TPUTTAVIA TTAPEXOVTAI
QATTOOTEIPWHEVA.

Tputrava pe oTpoyyuAn @péla

Ta TpUTTaVa PE OTPOYYUAR @pela TTpoopifovTal yia TNV TOTTOBETNON £VOG apXIKOU KAVAAIOU GTO 00TO TTPIV aTTd TN XPron
TOU QpxIKoU TpuTTdvou TTEPIOTPOPNG. Ta TpUTTava eival IS XPAOEWS Kal TTapEXovTal atrooTeipwuéva. Eival
KOTOOKEUOOPEVA aTTd avogeidwTo XaAuBa.

MYAOI KANAAION

H @péla TAeupIkng kKot G ZAGA cival éva TpUTTavo €10IKG aXedIaoUéVo yia To oUCGTNHG CUYWHATIKWY ELPUTEUMATWY TNG
Straumann®. Autd 1o TpuTTAVI £X€I dPACN TTAEUPIKNAG KOTIAG O€ avTiBean Pe To KOTITIKG GKPO yia va Bondraoel og auTn T
AeiToupyia. Auté TO TPUTTAVI €ival KOTAOKEUATUEVO ATTO Kpdua TiITaviou BaBuou 5 kai ival avodiwuEVo O€ KITPIVO Xpwua.
H @péa mAgupikng kot ZAGA gival €va TpuTTdvo piag XpAong. Ta TpuTrava TTapéXovTal aTTOCTEIPWHEVA Kal HOVOo Yia
Xpron atro évav acBevr).

Epvakeia eicaywyng

Ta epyaleia TOTTOBETNONG E€UPUTEUPATWY TTPOOPICOVTAI VO OUYKPAToUV £va OOOVTIOTPIKG eu@UTEUpa (T1.X. Bida
0pB0dOVTIKOU EUPUTEUUATOG) OTO ATTW AKPO TOU KATA TNV EQAPUOYI TOU EUQUTEUUATOG OTN GTOMATIKI KOIAGTATA TOU
aoBevoug. Eival ouvABwg évag pikpdg PETAAAIKOG Agovag TTou £XEl axedIOaTEN yIa va TOTTOBETEITAI OTO ATTW AKPO £VOG
XElpokivnTou karoafidiou rj evag pavdalou xeipoAapng (ISO 1797 n W&H), pe Tov otroio e@apudleTal TreEpIoTPO® yid
TNV €1I0QYWYNA TOU EPQUTEUPATOG G€ UIA XEIPOUPYIKA KOIAOTNTA. Ta epyaleia eicaywyng TTapEXOVTAl U ATTOOTEIPWHEVA.

Tpumrava agaipeong Bidwv

Ta TpuTTAvVa agaipeong PBidwv TrpoopiovTal yia Tnv agaipeon omracuévwy BIdwv atrd éva ePQUTEUPEVO 0OOVTIKO
eeUTeUpa. O1 KoxAieg agaipeong Bidwv TTpoopifovTal yia TTOAATTAR XpAoN Kal TTapEXovTal Jun atmoaTeipwiévol. O
KOXAiag agaipeong BIdWV €xel KOTITIKA AKpa A OTTEIPWPOTA KOTTAG TTOU KOBOUV UE apIOTEPOCTPO®N TTEPIOTPOPH OTAV
TEPIOTPEPOVTAI aTTO €va 0dOVTIATPIKO £PYAAEIO XEIPOG. AUTEG OI KOTITIKEG OKMEG 1 TO OTTEIPWHATA PETAPEPOUV TNV
aploTePOOTPOPN POTIH 0TH oTTacpévn Bida kal {eBIGWVOUV TO OTTEipWHA TNG OTTACHEVNG Bidag.

MpoBAerépevn xpRon

Ta TpUTTAVA KOI OI GUOKEUEG XeIPOAABAGS TG Southern Implants® mrpoopifovTal yia Tnv TrpocToipaagia TNg B€ong Tou
gQuTEUPATOG/o0TEOTOHIOG Kal yia T dlEUKOAUVON TnG TOTTOBETNONG/agaipeong Tou evOOOCTIKOU £UPUTEUPATOS Kai/f
TWV TTPOCHETIKWYV GUGKEUWV.

JUyKeKpIgéva, Ta TpUTTava TTePIoTPoPr¢ TNG Southern Implants® TrpoopilovTal yia TV évapén ooTeoTodiag Kai/fj Tn
Oledpuvan Tou KavaAiou TTou dnuioupyrBnke atmd Trponyouuevo TPUTTAVO.

Ta 1pUTTava Pe oTpoyYUAES @pélec Tng Southern Implants® trpoopidovTal yia Tnv évapgn Tng ocTeoTodiag Kai/fp n
OnuIoupyia Tou apxIkou KavaAloU GTo 00TO.
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O1 pyuloi kavaAiwv Tng Southern Implants® TpoopifovTal yia TNV agaipeon TnG TrEPicoeIag 0GToU ATTO TNV YATVIAKHA AKPN
Kal TN dnuioupyia KavaAiwv.

To epyalcio elcaywyng TG Southern Implants® TTpoopileTal yia Tn YETAPOPE POTIAC ATTO Wi XEIPOKIVNTN CUCKEUN O€
£€va 0d0oVTIKO eu@UTEUNQ.

To epyakeio agaipeong PRiIdwv Tng Southern Implants® mpoopiletal yia TNV e@appoyi 1 Tn HETAd0ON POTIAG
apIoTEPOOTPOPNG TTEPIOTPOPNG aTTO £va 0OOVTIATPIKG epyaAEio XeIpdg o€ pia Bida TTPOCOETIKAG.

Evdeieig xpiong
Ta TpUTTAvVa Kal 0l CUCKEUES XeIpoAaBnG TG Southern Implants® gvdeikvuvTal yia Tn AEIToupyIKA Kal aioBnTikr Bgpatreia
aoBevwv TToU gival UTTOWNQIO! yIa TTPOCBOETIKEG EPYATieg HE EPQUTEUATA.

Zuykekpipéva, To gpyoAeio agaipeang Bidwv Tng Southern Implants® gvdeikvutal yia TNV aQaipeon OTTACHEVWY 1
ENATTWUATIKWY BIOWYV TTPOCOETIKAG aTTd £€vO00aTIKO EUPUTEUNA.

MpoBAerépevog XpRotng
M'voBoTTPOOWTTIKOI  XEIPOUPYOI, YEVIKOI 0dovTiaTpol, 0pB0dOVTIKOI, TTEPIOBOVTOAOYOI, 0DOVTOTTPOCBETIKOI Kal GAAoI
KATAAANAa ekTTaudcUpéVOIl /KAl EUTTEIPOI ETTAYYEAUATIEG TOU 1ATPIKOU KAGSOU.

MpoBAemrépevo repIfdAAov
O1 ouokeuég TTpoopidovTal yia xprion a€ KAIVIKO TTEPIBAAAOV, OTTWG £va XEIPOUPYEIO A £va 1aTPEIO 0DOVTIATPWV.

MpofAerépevog TANBUoN6G aoBevv
Ta TpUTTOVA KOl 0l GUOKEUEG XEIPOAaBNG TNG Southern Implants® TrpoopifovTal yia xprion o€ aoBeveig Tou uTToaAAovTal
o€ Bepartreia pe euuTelUaTA.

MAnpo@opicg cupBaréTnTOg
O1 ouokeuég cival 6TTwg Treplypd@ovtal otov lMivaka A. AeTTTOPEPEIEG OXETIKA PE TIG aKOAOUBieg TTpOETOINACIAG TOU
XWPOoU TTou auvioTd n Southern Implants® ptropeite va Bpeite GTOUG GXETIKOUG KATAAOYOUS TTPOIOVTWV.

Mivakag A
T >
EAiko&idnig YAIKS Mepiypagn Tou EmioTpwon Ap1Buog U::;:;ml:zvn Mg
KWw31KOg TPOIOVTOg (eav utrapyer) XPoEwv TR TapEXETAI
TPYNANA MEPIZTPO®HZ
BaBuog TiTaviou Zuywpartiké TpUTTavo Kitpivo .
D-Z2YG-27 1 1 -1 A
G 5(ASTMF136) | TmepioTpogrc @2.7 AVOBIWUEVO 000 -1500 rpm | AmrooTelpwhEvo
. . Zuywpuartikd TpUTravo i
BaBuog TiTaviou i Kitpivo i
D-ZYG-27S 5 (ASTM F136) Trsplcnpocpr]'g @27, AVOBIEVD 1 1000 — 1500 rpm ATtrooTEIpWUEVO
Mikpod
BaBuog TiTaviou Zuywpartiké TpUTTavo Kitpivo .
D-ZYG-2 1 1 -1 A
G-29 5 (ASTM F136) TEPIOTPOPNG 2.9 avodiwuévo 000 - 1500 rpm TIOOTEIpWHEVO
. . Zuywpuartikod TpuTravo i
BaBuog TiTaviou i Kitpivo i
D-ZYG-29S 5 (ASTM F136) Trsplcnpocpr]'g @2.9, AVOBIEVD 1 1000 — 1500 rpm ATtrooTEIpWUEVO
Mikpd
Avoteidwrog Zuywpuartikod TpuTravo
D-ZYG-CH-27 xGAuBag (DIN YWHOTIKO TP ; Méxpi 10 1000 — 1500 rpm | ATrOGTEIPWHEVO
TIEPICTPOPAG B2.7
1.4197)
AvogeidwTog Zuywpuartikod TpuTravo
D-ZYG-CH-27S X&AuBag (DIN TEPIOTPOPNG 2.7, - Méxpr 10 1000 — 1500 rpm ATTooTEIpPWHEVO
1.4197) Mikp6
Avoteidwrog Zuywpuartikod TpuTravo
D-ZYG-CH-29 XAAuBag (DIN TTEPIGTPOAC B2.9 - Méexpr 10 1000 — 1500 rpm ATrooTEIpPWUEVO
1.4197)
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AvogeidwTog Zuywpartikd TpUTravo
D-ZYG-CH-29S x@AuBag (DIN TTEPIOTPOPNG 2.9, - Méxp1 10 1000 — 1500 rpm ATtrooTEIpWUEVO
1.4197) Mikpd

D-35T-M15 Xx@AuBag (DIN - 1 1000 — 1500 rpm ATtrooTEIpWUEVO

Avoteidwrog TpuTtravo TTEPICTPOPNG

1.4197) @3.5x15

TP'YNANA ME XTPOITYAH ®P'EZA

Avotgidwrog ZUYWHATIKR) OTPOYYUAR

D-ZYG-RB x@AuBag (DIN 0pECa 2.9 - 1 1000 — 1500 rpm ATrooTEIpWUEVO
1.4197)
MYAOI KANAAIQN
. . Dpéla TTAEUPIKAG i i i
CH-D-CM i?i‘;‘ﬁ'?’;‘;’ KOTTHC A"i’ig’l’\t’svo 1 800 C’;\gifgg N4 AmmooTeipwpévo
@2.8-33.9
EPIrAAEIA EIZATQrHz (XEIPOAABH)
AdpioTo (utrd
AvogegidwTog W&H E€aptnua pie TNV TTPOUTT60E0N Mn
I-CON-X XaAuBag (DIN £EGY VO PAVOaAO - OTI N oUOKEUN 15 —-20 rpm ATOGTEIPWUEVD
1.4197) dev £x€l UTTOOTEI
Q1))
TPYTMNANA AQAIPEZHZ BIAQN
A'vof,siéu)Tog TpUTTOVO QPaipean , 600 — 800 rpm Mn
-SR-6 XaAupag (DIN Bidwv B1.15 ° ) Mexpr 10 (avtioTpopa) QATTOCTEIPWHEVO

1.4197)

XeIpoupyikég ETTEPRACEIS YIA TPUTTAVIA TTEPICTPOPAS

BeBaiwBeite 611 6Aa T Opyava Kal Ta TPUTTAvia Bpiokovtal o€ KaAR Katdotaon. Ta peyédn Twv TPUTTAVWV
avayvwpifovTal atrd dIaPOPETIKESG eVOEIEEIC Aé1Ifep aToV Agova Tou TpuTTdvou. Ta TpUTTava £X0uV dIOQOPETIKEG EVOEIEEIG
Aé1Ilep OTO OWHA TOU TPUTTAVIOU, Ol OTTOIEG AVTIOTOIXOUV OTO HAKOG TOU EPPUTEUNATOG TTOU TOTTOBETEITAI. AVOTPEETE OTOUG
ETMIPEPOUG KATAAGYOUG TTPOIOVTWYV YIO TTEPICTOTEPEG TTANPOPOPIEG.

TputmoTte TTPOG TNV TTPORAETTOPEVN KaTEUBuvon o€ OAo To BABOG TOU WAKOUG TOU EPQPUTEUPATOG TTOU
TOTTOBETEITAI, OTTWG UTTOOEIKVUETAI OTIG ONUAVOEIG OTO TPUTTAVI. Ta KUAIVOPIKA TpUTTava ekTeivovTal £wg Kal 1
mm TTEPICTOTEPO ATTO TO EPPUTEUNA, OTav gival TOTTOBeTNUEVA. MPORAETTETE AUTS TO TTPOCOETO PNAKOG KATA TN
O14TpNnon KOvVTa o€ (WTIKEG AVATOMIKEG OOUEG.

SHMEIQZH: ouvdéoTe T0 udvOoaAo Tou TPUTTAVOU OTO XEIPOKivNTo epyaheio. Edv 1o pdvdaio dev éxel eioaxBei TTANpwWG
OTO XEIPIOTAPIO, N POTTH £QAPPOZETAlI OTO PAVOAAO, PE ATTOTEAEOUA TNV TTIBavr oTpéwn Tou pdvdaiou A Tn {nId OTO
XEIPIOTAPIO. ZUPPBOUAEUTEITE TIG 0OnYieg XPrIONG TOU TEUAXIOU XEIPOG YIa va OIA0QOANICETE TN CWOTH EUTTAOKI TOU

pavTaAou.

2. TputrAote pe emapkn taxutnta (petagu 1000-1500rpm yia KUAIVOPIKG Tputtdvia), uttd ouvexr] dpdeucn pe
QTTOOTEIPWHEVO QUOIOAOYIKO 0pPO.

3. XpnoiyoTroiNoTe pia Kivnon TTAavw-KATW PE TO XEIPoAafh, Xwpig va oTapatdTe Tov Kivnthpa. ‘ETol emTpémeTal
oTnv dpdsucn va aTToPaKPUVEl TO OCOTIKA UTTOAEIUUATa aTTd TO TPUTTAVI.

4. TomoBetAoTe Tov &eikTn KateuBuvong (ZYG-TR-55-35/ 45/ 52) yia va emaAnBeUoeTe TNV €UBUypAupIon PE TA
YEITOVIKA EPQUTEUHATA 1] OOVTIA. Z€ aUuTO TO OTAdIO PTTOPEI va AngBei akTivoypagia yia Tnv emaAfBsuan Tou
BdBoug kal TNG KaTeUBuUVONG.

5. To Bd&Bog ptropei va rpoadiopiaTei Ye éva Baduetpo: I-ZYG-DG-1 or CH-I-DG.

6. Kard tn didpkela TnG XEIPOUPYIKKG ETTEURAONG, 0 1aTpdg Ba gival og B€on va agloAoyrael Tnv TTo16TNTA TOU 00TOU
Kal Ba TTPETTEI va TTPOCAPUOTEl TA TTPWTOKOAAA dIGTPNONG, OTAV Eival ATTAPAIiTNTO, YIA VA TTPOETOIUACEI TO HEPOG.
AuTé yiveral yia va atro@euxBei To KOANUa Tou EYPUTEUPATOS TIPIV auTd TOTTOBETNBEI CWOTA OTNV OOTEOTOUIA.
2UVIOTATOI VO UTTOBIOOTACIOAOYEITAI N OOTEOTOMIA O€ HAAOKO 0CTO.

7. Hmepaitépw TpoeToiyaaia Tng 8éong Ba péTrel va TrepIAapBavel: dlac@AAion OTI To TPUTTAVI QTAVEI O€ TTANPEG

Babog.
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>HMEIQZH:

- ammo@uUyeTe TNV TTAEUPIKN TTiean (KAuwn) oTa Tputravia Katd n didpkeia Twv dladikagiwv dIdTpnong.

- n TTAEUpPIKN TTiEON OTO TPUTTAVI UTTOPEI va TTPOKAAETElI Bpadon Tou TpuTTaviou.

- BePBaiwBeite 6T TO TPUTTAVI €ival ACPAAWG ACPAAIGUEVO OTO XeEIPOAaARr Trpiv atd Tnv évapén Tng d1adiKaagiag
di1dTpnong.

- NMaTa 1pUtTava Tou uTTopoUlyV va TTavaypnaidoTToinBouy, GUVICTATAI VA TNPEITAI apXEio UE TOV aplBud XpPRoew .
Mpiv amd v emavemeéepyacia autwv Twv e§apTNUATWY, Ba TTPETTEl va TTIBEWPOUVTAl Kal va eAEyxovTal
01e€0dIKd yIa va d1oTTIoTwOEl N KATAAANASTNTA TOUG yIa ETTAVAXPNCIKNOTTOINCN.

- VO PNV €QapuoleTe poTt peyaAuTepn atrd 40-45 Ncm oe o1rolodnTToTe TPpUTTAvI/Gpyavo e Pavoalo, Kabwg
auTo uTTopei va TTpokaAéacl {nuid oTo XEIPIOTHPIO Kal aTO Hdvdalo Tou opydvou.

- Ta tpumavia pe apPAU dkpo TTPOKAAOUV UTTEPPROAIKA POTTA Kal TTPOKAAOUV {NuIG GTNn XEIPOAARA 1 oTnV eAETA
TOU TpuTTavIoU.

Xeipoupylikég eTreURAoslg yio JUAOUG KavaAiwyv

ZxeSI00UOG TTEPITITWOEWV

Mpétrel va TpayuatotroinBei KataAANAN KAIVIKE Kal aKTIVOAOYIKA agloAdynan yia Tov KaBopiouo Twv S1aoTACEWY Kal TNG
TTOIOTNTAG TWV OCTWV.

Aladikaoia
1. BePBaiwBeite 6T TO TPUTTAVI €ival AOPOAWG ACPAAITUEVO OTO XEIPOAaRr TTpIv atrd Tnv évapén Tng diadikaaiag
o1dTpnong.

2. TputrAoTe pe eTapkr Taxutnta (800rpm), ye auvexr apdeucn PE ATTOCTEIPWHEVO QUGIOAOYIKO 0p0.

3. XpnoIYoTToIRoTE HIa Kivnon TTAVW-KATW HE TO XEIPOKiIvNTO TEPAXIO, XWPIG va OTAUATACETE ToV KivnThpa. ETol
EMTPETTETAI OTNV APOEUCT VA ATTOUOKPUVEI TO OCTIKA UTTOAEIPATA aTTO TO TPUTTAVI.

4. AieupUvete oTadIaKA TNV ooTEOTOUIA PE OTAdIOKN TTPOCEyyIon oTnv emOBuunTr didueTpo kai BA0og.

5. Kard 1n didpkeia TG XEIPOUPYIKNG eTEPPBaaNG, o 1aTpdg Ba civalr ae B€on va agloAoyAcel TRV TToI0TNTA TWV
0O0TWV Kal Ba TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIEl TTIPWTOKOAAA YIa TTUKVE 00Td, OTAV €ival ATTAPAiTNTO, YIA TNV TTPOETOIUATIO
TNG TTEPIOXNG. AUTO YiVETaI YIa VA aTTOQPEUXOEI TO KOAANUA TOU EPPUTEUPATOG TTPIV QUTO TOTTOBETNOEI CWOTA OTNV
00TEOTOMIA.

6. ATmo@uUyeTe TNV UTTEPBOAIKA TTAEUPIKY TTiEOT (KAPWN) OTA TPUTTAVIA KOTA TN SIAPKEIA TWV BIadIKACIWY dIGTPNONG.
H utrepBOAIKN TTAEUPIKN TTiECT OTO TPUTTAVI UTTOPEI VO TTPOKAAECEI BpaUoT TOU TPUTTAVIOU.

>HMEIQZH:

- OuvdEoTe TO HAvOOAO Tou TpuTtTavioU aTn XeIpoAaBn. Edv 1o pavdalo dev éxel eicaxBei TTANPwWG OTO XEIPICTAPIO,
n POTTA eQappoleTal oTo HAVOAAo, PE aTToTEAETUA TNV TOavY oTpéwn Tou pdvdalou ) Tn CnUIA OTO XEIPIOTHPIO.
ZUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XPONG TOU TEUAXIOU XEIPOG YIa va SIACQAANICETE T GWOTH EUTTAOKH TOU JAVTAAOU.

- MnVv e@apudlete Tavw atrd 40-45Nem ae o1roI0dATTOTE TPUTTAVI/EpYaAgio TUTTOU cUPTh, autd Ba pTTopouloe va
TIPOKOAETEI {NUIA GTO XEIPOAARH Kal OTOV OUPTN TOU OpYyAvou.

- Ta tputmdvia pe appAU dkpo TTPokaAoUv UTTEPBOAIKA POTTA KAl TTPOKAAOUV {NuId oTn XEIPOAARA 1] oTnV eAETA
TOU TpuTTAVIOU.

- TO TUAMO ETTEKTAONG TOU TPUTTAVIOU agaipEiTal.

Xelpoupylkég eTeUPAOEIS Yia TPUTTAVA a@aipeong BIdwv

BApa 1

H xpron evog AeTTToU KaBETApA yIa TNV ATTIA TTEPICTPO@H TNG OTTACHEVNG BidAG TTPOG TN YOPA TwV JEIKTWV TOU POAoYIOU,
MTTOPEl oUXVA va oTpéWel TN Bida TTpog Ta £Ew, 0€ ONUEIO TTOU va UTTOPET va TTIOOTEI PE AIJOOTATIKG KAl VA TTEPIOTPAPET
TANpwG. H Bida gival cuvnBwg apkeTd xaAapr] 6tav £xel OTTACEl Kal Ba TTPETTEl va TTEPIOTPEPETAI EAEUBEPQ.

BApa 2

2¢ TrepITITwan TTou 1o Brpa 1 dev gival emTuXEG Kal N Bida Ogv gival xaAapn, Ba TTPETTEI va eQAPUOCTEI N Xpron evog
EEoTpoU 0OOVTWV JE UTTEPAXOUG HE ToVv idI0 TPOTTO OTTWG O KABETApag. Zuxvd, o utrépnxog Ponbd otnv
TepioTpoPr/ateAcuBépwaon TG Bidag. MoOAIG n Bida exTeBei o€ uTTEPrXOUG, TO BAMA 1 Ba TTPETTEl VA EQAPUOCTEI yia
OeUTEPN POpPA.
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BApa 3

Edv o uttépnyxog dev gival emMTUXNG aTTd POVOGS Tou. MpéTTel va eTTIAEYEI 0 CWOoTOG 0ONYOS TPUTTAVOU VIO TO QVTIOTOIXO
eMQUTEUUA. TOTTOBETAOTE TOV 00NYO TTAVW OTN BIETTIPAVEIQ TOU EPPUTEUPATOG, TTPETTEI Va BERaiwdeiTe 6TI 0 08Ny TOU
TPUTTAVOU €ival CwaTA TOTTOBETNPEVOG OTN OIETTIPAVEIQ TOU EPQUTEUNATOG. KABe 0dnydg TpUTTAvou €XEl PIa TETPAYWVN
ouvdean OTO AvTIBETO AKPO, TTOU ETTITPETTEI TN OTABEPOTTOINGH TOUG PE KOOTAVIO ] SUVAUOPETPIKO KAEIBI oUuoeiEng. Ta
TPUTTAVA a@aipeang BIOWYV TTEPIOTPEPOVTAI apIoTEPOaTpopa. To TTpwTo TpUTTavo (I-SR-6) avoiyel pia OOKIYATTIKN 0TI
OTO KEVTPO TNG Bidag TTou TTPoKeITal va apaipedei. Evdéxetal n diadikaoia didtpnong Tou I-SR-6 va BydAel Tn Bida £Ew
aTtd To EUPUTEUNA, EQV TO TPUTTAVO TTIACEI TN Bida KATA TNV KOTIH TNG TTIAOTIKAG OTTAG.

ZHMEIQZH:

- Ta egpyaleia agaipeong BIdwv UTTOPOUV va XpnaigoTroinBouv pévo e KIVNTAPA UWNAAG POTING — XAMNAAG
TaxuTnTag, o€ avriotpoen Asiroupyia ota 600 — 800 rpm yia 10 I-SR-6 pe dgBovn dpdeuon. Na unv
UTTEPBEPUAIVETE TO EPPUTEUNA PHECW TPIRAG, AUTO UTTOPEI va 0dNyNOEl 0€ aaTOXia TOU EUPUTEUPATOG.

- Na eodyete ammaAd 10 TPUTTAVO OTO XelpokivnTo €§dpTnua pe T AaBh ouo@iEng, diac@alidovtag OTI £XEl
EUTTAOKEI TTANPWG. EAv 0 pavdahog Oev €xel EUTTAAKEI CWOTA OTO XEIPOAARH, N POTIN TTOU OOKEITAlI KATA TNV
gvepyoTToinan TG Hovadag KivnTApa PTTopEi va odnyAoel og iBavA Tapaudp@wan Tou yavdaAou ) o€ nuId
NG XEIPOAaRNG, Adyw TNG AavBaouévng Katavoung OUVANEWGS EVTOG TOU PnxaviouoU uavoaAou-AaBng.

- ZUMPouAeuTeite TIG 0BNYiEg XPAOEWS TOU EKACTOTE KATAOKEUAOTH XEIPOAABNG, yia va dIaCcQOANICETE TN CWOTA
EUTTAOKN TOU PJAVTOAOU.

- Na pnv epappdlete epIocoTepa amd 40-45 Nem oe otroiodntore dpyavo TUTTou pavddAwong. Autd Ba
MTTOpOUGE va TTPOKAAEDTEl {NUIG OTO PNXAVIOHUO 000OVTWTWY TPOXWYV TOU TEPAXiou XEIPOG Kal/ff aTO JAVTAAO TOU
opydvou.

KAIviki atrédoon

Ta 1pUTTava NG Southern Implants® éxouv oxedlaoTei yia va Bonbolv aTnv TTPoETOINOTia TNG BE0NG TOU EUPUTEUNATOG,
EEKIVWOVTAG KAl IAUOPPWVOVTAG PIO OOTEOTOUIO PE aKPIBEG TTPOQIA yia Tnv TOTTOBETNON TOou gu@uTElUaTOoG. H €1dIkA
YEWMETPIO TOUG, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV KATAAANAWY UNKWYV, SIOUETPWY KOl XAPAKTNPIOTIKWY KOTTAG, £Eaa@aAilel
TNV OKPIPM KOl ATTOTEAETUATIKA TTPOETOINATIA TNG TTEPIOXAG.

O1 ouokeuég xelpohaBric Tng Southern Implants® éxouv oxediaoTei yia va BonBolv oTnv ToTroBETNON 1 APaipeon
€vO00OTIKWY EUPUTEUNATWV Kal TTPOCOETIKWY EapTnUaTwy. O GUOKEUES XeIpoAaBng TnG Southern Implants® éxouv
oXedIAOTEl yIa va EMTPETTOUV TNV GO@AAr] OUVOEDN Kal TOV €AEYXOUEVO METAQOPA POTTAG aTTd Tn XEIPOAARA OTO
EUQUTEUNA ) TO OTAPIYUA KATA TRV TOTTOBETNON.

KAIVIKA o@éAn

Ta tpumava Tng Southern Implants® taifouv CwTikd poOAo oTnv TIPOCOETIKA BepaTreia Pe €U@UTEUMATA, KABWG
ETTITPETTOUV TNV AKPIPBA TTPOETOINATIa TNG oaTeoToMiag. O cUoKeUEG XelpoAafn¢ TNg Southern Implants® traidouv {wTiké
POAO OTnV TTPOCOETIKA Bepatreia pe EPPUTEUPATA, KABWG ETTITPETTOUV TNV AOQAAr OTEPEWON KAl TOV EAEYXOUEVO
METOOXNUATIONS TNG POTING OTO EUPUTEUNA 1] OTO OTAPIYUA KATA TNV TOTTOBETNOT).

Av Kal Ta KAIVIKG 0@EAN TOUG cuvdEoVTal KUPIWG PE TNV GUVOAIKA ETTITUXIO TNG OTTOKATOOTATIKNG Bepatreiag Kar OxI P
TNV AuEan atmédoar| Toug, 0 POAOG TOUG OTNV ETTITEUEN TNG AKPIBOUG TOTTOBETNONG TWV EPPUTEUNATWY GUUBAAAEl TNV
ETTITEUEN EUVOIKWYV OTTOTEAECUATWV.

Ta kUpla KAIVIKE o@EAN QUTAG TNG BEPATTEUTIKAG TTPOCEYYIONG TTEPIAAUBAVOUV THV ATTOTEAEOUATIKA ATTOKATAOTACT TOU
EVTOTTIOMEVOU EAATTWMOTOG Kal Tnv auénuévn ikavorroinon Twv acBevwyv. EmmAfov, n emTuxAg TTPOOBETIKNA
ATTOKOTAOTACN PTTOPEL va OUPBAAEl 0Tn BeATIwoN TNG KOIVWVIKNAG AAANAETTIOPAONG, TNG WUXOKOIVWVIKAG EUNUEPIAG, TNG
QUTOEKTIUNONG KAl TNG QUTOTTETTOIBNONG. Av Kal autd Ta O@EéAN eival €Uueca Kar OUOKOAO va TTOOOTIKOTTOINBOUV,
ouvdéovtal otevd pe Ta BeTiké attoTeAéopata TG Bepatreiag, OTTwg N BEATIOTR TOTTOBETNON TOU €UQUTEUNATOG, N
AEITOUPYIKI ATTOKATACTACN KAl N IKAVOTToiNaN Twv acgBevwv TOG0 atrd TNy aiodnTikr 600 Kal atrd Tn AsIToupyia.
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ATroBnkeuon, KOBAPIOCHOG KAl ATTOCTEIPpWON
loxUgl via ammooTEIpwPéEVa EEAPTHOTA:
To e€dpTnua diatiBeTal ATTOOTEIPWHEVO (OTTOCTEIPWHEVO PE AKTIVOBOAIQ yauua) Kal TTpoopieTal yia hia XpAon TIpiv atrd
TNV nuepounvia ANENG (BA. eTikéTa guokeuaaiag). H atmmooTeipwaon e€aa@alietal eKTOG €Av 0 TTEPIEKTNG I N o@payida
uttoaTei Cnuia | avoixBei. Edv n ouokeuaoia €xel uttoaTel {NId, PNV XPNOIPOTIOINCETE TO TIPOIOV KAl ETTIKOIVWVAOTE UE
ToV avTITTPOowTTo TNG Southern 1] emoTpéwTe To 0T Southern Implants®. Ta 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTPETTEI VO
ammobnkevovTal o€ ENPd PEPOG o€ Bepuokpaaia dwuaTiou Kal va pnv ekTiBevtal oe dueco nAiokd ewg. H pn opbn
atmoBnkeuon evoEXETAl va €TTNPEACEl TA XAPOKTNPIOTIKA TNG OUOKEUNG. Mnv emmavaypnoiyoTrolEiTe €EapTAUATA TTOU
evoeikvuvTal uévo yia eQAatrag xprion. H eravaypnoiyoTroinen autwy Twv eEapTNUATWY JTTOPEL va €XEI WG ATTOTEAETUA:
o (nuid otnv em@aveia | ot Kpioleg dIaoTAoEIG, N oTToia YTTopei va odnynael o€ uttodBuIon TG amdédoong
Kal TNG ouuBaTéTNTOG.
e Tpo0BéTel ToV Kivouvo dlacTaupoupevng Aoipweng kal péAuvong YETagUu acBevwy, edv eTavaypnaoipgotToinbouv
Ta OTOIXEIA Piag xpriong.

H Southern Implants® dev avahauPdvel kapia €uBlvn yia €mMITTAOKEG TTOU OXETICOVTal PE ETTAVAXPNOIMOTIOINUEVA
egaptiuaTa piag xprong.

loxuel yia eTTavaxpnoIYoTTOINCIYa E€APTAPOTA:

Meplopiopoi OTA ETTAVAXPNOIMOTTOINCIMA AVTIKEIMEVA

Agev ptropei va 600¢i dueon Tiur yia Ta TTavaxpnoigoTtroioUeva opyava. H auyvh emmeepyaoia utropei va €Xel HIKPEG
EMTTWOEIG OoTa 6pyava. H didpkeia (wng Tou TTPoidvTog KaBopileTal ouvhABwe attdé Tn @Bopd Kal Tn Xpron, ETTONEVWG
Ta 6pyava, av @povTifovial cwoTd Kal €mMOswpouvTal PETA atmd KABE xprion, JTTOPOoUV va emmavayxpnoiuoTroinfoluv
TOAEG QopéG. Na dlatnpeite évav KATtGAoyo €AEyxou yla auTtd Ta Opyavd, OTOV OTTOI0 va KATaypd@eTdl 0 aplOuog
XPNoewe.

Mpiv a1md TN Xprion TG CUCKEUNG, Ba TTpETTel va Tnv emBewpeital 81e€0dIK Kal va T SOKIMAZETAl yia va dIoTTIoTWOE N
KATaAANASTNTA TNG WG TTPOG ETTAVAXPNCIYOTTOINON.

ZHMEIQZH: katd mn xprion, xelpifeoTe Ta TpUTTOVA KAl TA epyaAeia pe atmooTeipwpévn AaBida yia va eEAaXICTOTTOINCETE
TN MOAUVaON Tou BiOKOU EpYAAEiWV Kal TOV KivOUVO KATOGTPOPNG TWV ATTOCTEIPWHEVWV XEIPOUPYIKWYV YAVTIWV.

Meplopiopoég
To ouvtoudTEPO duvaTod, aPaipéaTe OAA Ta OpaTA UTTOAEiYpaTa JeTd TN Xpron (ooTd, aipa 1y 10T16), BubBifovTag 1o 6pyavo
o€ KpUo vepd (To atrognpauévo aipa PTropei va gival BUOKOAO va a@alpeBEei).

MpokaBapiouodg

ATtrocuvappoAoyrioTe Ta Opyava ammd Ta eEapTripaTa XEIpOg Kal OAa Ta e€apTApaTa auvdeang atd Ta dpyava yia va
KaBapioeTe TO XWua atmmd TIG aTToPPayuEéveG TTEPIOXEG. AQaipéoTe TIG pUTeg PEEK ammd T1a gpyaAsia TotmoBETnong.
ZemAUveTE Pe XAIapd vepd yia 3 ATITA Kal a@aipéOTe TO OKANPUMEVA UTTOAEiUaTa JE pIa JaAakrh vailov BoupToa.
ATTOQUYETE TN PNXAVIKN ¢BoPAa KaTd ToV KABAPIGUO.

XelpokivnTog ] AUTOPATOTTOINUEVOG KABAPIOHOG

MpocToipudoTe €va AouTpd uTTEPAXWY PE KATAAANAO atmmopputtavTikd (TT.X. KaBapioTikd opydvwy Steritech - apaiwaon
5%), uttoBdaAete oe utreprixoug yia 20 AeTTd (utTopoUv va XpNnoigotroinBolv evOAAOKTIKEG péBodol, e@doov £Xouv
atmodeixOei atrd Tov TEAIKO XPAOTN). ZETTAUVETE € KABAPO/ATTOOTEIPWHEVO VEPD.

ZHMEIQZH: AkoAouBeite TTAvTa TIG 0ONYiEg XPAOEWS TWV KOTOOKEUGOTWY TTEPI KOBAPIOTIKWY KAl OTTOAUMAVTIKWV.

TotmoBeTOTE GUOKEUEG € BeppoaTtoAupavTipa. EKTEAEOTE TOV KUKAO KaBapIiopoU Kal atrToAUPavong, Kal 0Tn CUVEXEID
TOV KUKAO OTEYVWHATOG.
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ZTEYVWHA

2TEYVWOTE Ta Opyava TOCO ECWTEPIKA O00 Kal EEWTEPIKA PE QIATPAPICHUEVO TTETTIECUEVO AEPA I PJE PAVTNAGKIO MIOG
XProng Xwpig xvoudl. XUCKEUAOTE Ta OPYava TO CUVTOUOTEPO duvaTO OTO HOYXEIO ATTOBNKEUONG PETA TNV APAIPECT] TOUG.
Edav amraiteital emTAéOV OTEYVWUA, OTEYVWOTE 0€ KABapd XWpO.

Emlswpnon
KavTe pia oTrmIKn €MOEWPNON TWV AVTIKEIMEVWY YIa Va EAEYEETE yia {NUIEG OTA Gpyava.

ZuoKeuaoia

XpnoiyotroifaTte 10 cwWoTd UAIKO CUOKEUAOiag OTTwG eVOEIKvVUTAI YIA TNV ATTOCTEIPWON PE ATUO YIa va dIACPONICETE TN
dlatpnon TNG OTeIpdTNTAG. ZUVIOTATal JITTAR cuokeuaaoia. Katd Trepimrtwaorn, ol KaBapIGPEVES, ATTOAUUNOCUEVEG Kal
eANEYUEVEG OUOKEUEG UTTOPOUV va auvapuoAoynBouv kal va TorofeTnBolv og Siokoug opydvwy Katd TrepimTwon. Ol
OioKol opyAvwyv UTTopoUV va TUAiyovTal SITTAG ) va TOTToBeToUVTal G€ GAKOUG OTTOOTEIPWONG.

ATtrooTeipwon
H Southern Implants® cuvioTa pia amoé TI¢ akdAouBe¢ diadIkaagieg yia TNV OTTOCTEIPWAON TNG OUCKEUNG TIPIV aTTd TN
xpnon:

1. p€BOdOG aTTOOTEIPWONG UTTO KEVO: ATTOCTEIPWOTN TNG CUOKEUNG Pe aTud otoug 132°C (270°F) ota 180 - 220 kPa
yia 4 AeTITA. ZTEYVWOTE €TTi TOUAAXIOTOV 20 AeTITA 0TOV BAAauo. MPETTEl va XPNOIUOTIOIEITE POVO EYKEKPIUEVO
TTEPITUNIYPA 1) BrKN yia atrooTeipwon Pe atud.

2. yia Toug Xpnoteg oTig HIMA: pébodog atmoaTeipwaong utrd Kevo: TUAIYUEVO, atTooTeipwan pe aTud otoug 135°C
(275°F) ota 180 - 220 kPa yia 3 Aetrtd. Z1eyvwoTe €1 20 AeTrTd aTov BdAapo. XpNnoIgoTroIaTe £va TTEPITUAIYUO
M MIa BRKn TTou £X€l KOBAPIOTEN yIa TOV UTTOOEIKVUOUEVO KUKAO QTTOOTEIPWONG e aTUO.

ZHMEIQZH: O1 xprioteg oTig HMA 1rpétrel va dilaog@alifouv 0TI 0 ATTOOTEIPWTNAG, TO TTEPITUAIYUA A n BRAKn Kal 6Aa Ta
€CAPTAMATA TOU ATTOOTEIPWTA £XOUV eyKpIBei atrd Tov FDA yia Tov TTpOBAETTOUEVO KUKAO ATTOCTEIPWONG.

ATrolnkeuon

AloTnpAOTE TNV AKEPAIOTNTA TG CUOKEUATIAG yia va dlac@aliceTe Tn oTeIpdTNTA KATA TNV atmmobrikeuon. H cuokeuaaoia
TIPETTEI VA €ival TEAEIWG OTEYVH TTPIV ATTO TNV aTToBrKEUOT TTPOKEINEVOU va aTToQeuxBei n dIdBpwaon kal n uttofdabuion
TWV KOTITIKWY QKMUWV.

AvTtevdeieig

loxUouv o1 avTevdEigelg OAWV TwV OPAdWY CUOKEUWY TTOU XPNOCIJOTTOIoUVTaAl OTO TTAAICIO TNG CUYKEKPIYEVNG BepaTtTeiag
r diadikaciag. Q¢ €k TouTOU, Ba TTPETTEI VO ONUEIWVOVTAI Ol AVTEVOEIEEIC TWV CUCTNUATWV/IOTPIKWY CGUOKEUWV TTOU
XPNOIYOTTOIOUVTAl OTO TTAQITIO TNG XEIPOUPYIKNG/BEPATTEIOG UE EYPUTEUPATA KAI VO CUPPBOUAEUOVTAI TO OXETIKA £yypaga.

AvTevDEeitelg €10IKEG yIa TO TPUTTAVA Kal TIG CUOKEUEG XEIPOAaBNg TnG Southern Implants®:
o AMepyieg 1 umrepeuaioBnoia o xnNUIKE ouoTOTIKG Twv akOAouBwv UAIkwv: Titdvio, aAoupivio, Bavadio,
avogeidwTog xaAupag.

MpocidotroIRoelg Kal TTPO@UAAEeIg
ZHMANTIKH EIAOMOIHZH: Ol MAPOYZEX OAHIEZ AEN YINMOKA®IZTOYN THN KATAAAHAH EKIMAIAEYZH
e [1a va €gao@alhioTei N AOQOAAG Kal ATTOTEAEOUATIKA XPAON TwV OOOVTIKWV EUPUTEUPATWY, TWV VEWV
TEXVOAOYILOV/CUCTNUATWY KAl TWV OXETIKWV OUCKEUWYV, CUVIOTATAl QVETTIQUAGKTA N TTapakoAouBnon €idIkng
EKTTAIdEUONG. ZTNV ev AOyw ekTTaideuon Ba Tpétrel va TTepIAaudvovTal TTPakTIKEG HEBOdOI yia TV ATTOKTNON
ETTAPKEIOG OXETIKA PE TNV KATAAANAN TEXVIKA, TIG €UPIOUNXAVIKEG OTTAITACEIG TOU OUCTHMATOG KOl TIG
OKTIVOYPOAQIKEG AEIOAOYNOEIG TTOU ATTAITOUVTAI VIO TO CUYKEKPINEVO GUOTNA.
e H akaT@dAAnAn TeXVIKN PTTOPEI va 0dnyraoel e atroTuyia Tou eueuTeUNaTog, BAGRN Twv velpwv/ayyeiwv Kai/f
QaTTWAEIO TOU 00TOU OTAPIENG.
e H xprion Tng OUOKEUNG UE AOUUBATEG i} UN QVTIOTOIXEG CUOKEUEG PTTOPET VA €XEI WG ATTOTEAEOUA KAKF aTTOd00N

1 BAGRN TNG CUOKEUNG.
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o Orav xeIpileoTe TIG OCUOKEUEG €VOOOTOMATIKA, €ival ETTITAKTIKI) AVAYKN va ao@AAifovTal €TTOPKWS yid TNV
ATTOQUYA avappoenong, Kabwg n avappoenaon Twv TTPOIGVTWY PTTopEi va odnyroel os PoAuvon 1 CWPATIKO
TPOAUUATIOUO.

e H xprion un OTTOCTEIPWHEVWY QVTIKEIUEVWY PTTOPET va 0dnyroel o€ OEUTEPOYEVEIG AOINWEEIG TOU 10TOU H O€
METAPOPA AOIHWOWY VOO WV.

e H un mpnon Twv KatdAAnAwv Siadikaciwy KaBapiopoU, €eTTavVATTOOTEIpWONG Kal atmmobrkeuong, OTTwG
TEPIYPAPOVTAl OTIG 0dNYieg Xxpriong, Utropei va odnyrnoel oe BAGBN TNG CUOKEUNG, SEUTEPOYEVEIG AOIUWEEIG 1
BAGBN Tou aoBevoug.

e H utmépBacn Tou GUVICTWHEVOU aPIBUOU XPACEWV YIa ETTAVAXPNOIUOTTOIOUNEVEG OUOKEUEG UTTOPET VO €XEI WG
atrotéAeopa BAGRN TNG cuokeung, deuTepoyevh HOAUVON 1 KivOUvo yia Tov agBevr).

e H xprion auBAwv TputTAvwy UTTopEi va TTPoKaAEéael BAGPRN oTo 00TO, BETOVTAG EVOEXOUEVWGS O€ KivOUVO TNV
00TEOEVOWNATWOT.

Eivar {wTikAg onuagiag va TovioTei 6Tl TOGO Ol véol 60O Kal ol EUTTEIPOI XPAOTEC EUQPUTEUMATWY Ba TTPETTEl va
eKTTQIBEUOVTAI TTPIV ATTO TN XPAON €VOG VEOU CUCTANATOG I TNV ATTOTIEIPA YIAG vEAG BepaTTEUTIKNG PeBOBOU.

EmiAoyn aoBevoUg Kal TTpoeyXeIpNTIKOG EAEyXOG

Mia ohokAnpwpévn diadikaaia eTTIAOYG Tou aoBevolg Kal £vag oXOAAOTIKOG TIPOEYXEIPNTIKOG EAEYXOG Eival atTapaitnTa
yla TNV €mTUXnA BepaTreia pe eppuTtedpara. Autr n diadikacia Ba Trpétrel va TrepIAapBavel diaBouleloelg HeTagu pIag
OIETTIOTNHOVIKAG OUAdag, n otroia TePIAaUBAvEl KOAG EKTTAIOEUPEVOUG XEIPOUPYOUGS, OOOVTIATPOUS ATTOKATACTACNG KAl
TEXVIKOUG EpyacTnpiwy.

O éAeyxog Tou aagBevoug Ba TTPETTEl va TTEPIAANBAVEI, TOUAAXIOTOV, £va AETITOUEPEG 1OTPIKO Kal 0d0oVTIATPIKO IGTOPIKO,
KaBwg Kai oTITIKoUG Kal aKTIVOAOYIKOUG EAEYXOUG YIa TNV agloAdynon TG TTapouUCiag ETTAPKWY OCTIKWY dIA0TACEWY, TNG
Béong Twv avatouikwy opdonuwy, TNG TTApousiag BUOUEVWV OUuVONKWY OUYKAEIONG KAl TNG KATAoTaong Tng
TTEPIOBOVTIKNG UyEiag Tou aaBevoug.

MNa Tnv emTuxA BepaTtreia pe eueuTENPATA, Eival CNPAVTIKS va:
1. H eAayxioTotroinon Tou Tpaduatog oTov 1I0T6 Tou EVIOTH, Augavel TN duvaTdTNTA ETTITUXOUG OOTEOEVOWNATWONG.
2. O akpIfng TTPOGdIOPICUOG TWV PETPHOEWY OE OXECN WE TO AKTIVOYPAQPIKA dedouEVA, KABWG N aTTOTUXIO YTTOPET
va odnyroel o€ ETTITTAOKEG.
3. Na €ioTe TTPOCEKTIKOI yIa TNV ATTOPUYT CNUIWY O€ CWTIKEG AVaTOMIKEG OOUEG, OTTWG VEUPQA, PAERES KAl ApTNPIES.
O TpaupaTiIopog auTWV TWV dOUWYV PTTOPEl va 0dNynRoel o€ 0oBapéG ETTITTAOKEG, OTTWG OPOAAUIKA i VEUPIKN
BAGBN kai utTepBOAIKN aipyoppayia.

H €uBuvn yia TN cwoThA €mmAoyr Tou acBevoug, TNV ETTAPKK] EKTTAIOEUCN KAl EUTTEIPIA OTNV TOTTOBETNON EUPUTEUUATWV
Kal TNV TTapoxn Twv KAatdAANAwY TTANPO@OPIWV TTOU ATTAITOUVTAI YIa TN CUYKATABESN PETA ATTO EVNUEPWON AVAKEI GTOV
1aTPO. ZUVOUALOVTAG TOV EVOEAEXT EAEYXO TWYV UTTOWAPIWY UTTOWPN@IWV WG TTPOG ENOUTEUCN UE Evav 10TPO TTOU JIOBETEI
uywnAR eTTApPKEID OTN XPAON TOU CUCTHATOG, TO EVOEXOMUEVO ETTITTAOKWY KAl CORAPWY TTAPEVEPYEIWV PTTOPEI va PEIWBEI
ONMAVTIKA.

AoBeveig upnAou kivdivou
Mpétrel va divetal 1IB1AiTEPN TTPOCOXK KATA TN BepaTtreia aoBevwv Pe TOTTIKOUG 1) oUOTAUATIKOUG TTAPAYOVTEG KIVOUVOU
TTOU YTTOPEI va TTNPEACOUV aPVNTIKA TNV ETTOUAWGCN TWV 00TWVY KAl TWV JOAGKWY Jopiwv ) va augfoouv e GAAo TpaTTo
TN 0oBapdTNTA TWV TTAPEVEPYEIWVY, TOV KiVOUVO ETTITTAOKWY f)/Kal TNV TTIBavOTNTA ATTOTUXIAG TOU EMQUTEUUATOG. TETOIO!
TTAPAYOVTEG €ival JETAEU AAAWV:

e  KOKI OTOMATIKN UYIEIVA

e I0TOPIKO KATTVIOUOTOG/ATHIoNATOG/XPoNG KATTVoU

e  |OTOPIKO TTEPIODOVTIKNG VOOOU

e I0TOPIKO OKTIVOBEPATIEIOG OTO TIPOCWTTO™™

e  Bpougiouodg Kal dUCUEVEIC OXETEIG TwV YVABwWV
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o XpNon Xpoviwv @apudKwy TToU PTTopEi va TTIBPadUvouV TNV ETTOUAWGN I va QuEAVOUV TOV KivOUVvo ETTITTAOKWY,
oupTtrepIAapBavopévwy, evOEIKTIKA, TNG XPOviag Bepatreiag Pe OTEPOEIBH, TNG AVTITINKTIKAG Bepatreiag, Twv
avaoToAéwv TNF-a, Twv SIpwo@OoVIKWY Kal TNG KUKAOCTTOPIVNG

** H mavornta armmoruxiag Tou guQUTEULATOS Kai GAAwV emiTAokwy auéaveral 6Tav Ta gU@uUTEUATa TOTTOBETOUVTAI OE
akTivofoAnuévo oaTo, KaBwge n akTivoBeparreia UTropei va odnyrnoel € TTPOOBEUTIKN ivwan TwV aIo@opwyV ayyeiwv Kai
TWV UAAGKWY UOpPiwV (TT.X. OOTEOPAOIOVEKPWAN), UE QTTOTEAEOUA LEIWUEVN IKavOTNTA ETTOUAWONGS. 2TOUS TTAPAYOVTEC
mou auuBdAAouv oe autdv Tov auénuévo kivduvo trepidaufdvovral o XpOvog TOTTOBETNONG TOU EUPUTEUUATOS OE OXEON
UE TNV akTivoBeparreia, n eyyutnta ¢ ékBeong oTnv akTivoBoAia oTo onueio Tou €uQUTEUUATOS Kai n 660n g
akTtivofoAiag aro v Adyw onueio.

>& TEPITITWON TTOU N CUOKEUN Bev AEITOUpPYEl OTTWG TTPOPRAETTETAI, QUTO TTPETTEI VA ava@ePOEi OTOV KATAOKEUAOTH TNG
OUOKeUNG. Ta oToIxXEia ETTIKOIVWVIOG PE TOV KATAOKEUAOTH AUTHG TNG CUOKEUNRG YIO TNV avag@opd piag aAAayAg oTig
emdooelg gival: sicomplaints@southernimplants.com.

AveIOUNNTEG EVEPYEIEG

To kAIVIKG atToTéAeapa TNG BepaTreiag eTTnpeddeTal atrd TTOAAOUG TTapdyovTeg. O akOAOUBEG aveTTIBUUNTEG EVEPYEIES KAl
UTTOAEITTOUEVOI KiVOUVOI OXETICOVTAI E TNV OJAdA CUOKEUWV 1) TIG XEIPOUPYIKEG ETTEUPRATEIG TTOU TTEPIAAUBAVEL N Xpron
TOUG. AUTA UTTOPEI va atTaIToUVv TTEPAITEPW BepaTtreia, ETTAVAANTITIKA XEIPOUPYIKN €TTEURACN 1 TTPOCOEeTEG DIABOUAEUTEIG
ME TOV apuodIo 1aTPO.

o AAAepyikn avTidpaaon ) uttepeuaicbnaia

e AvaioBngoia, TapaioBbnaia, utrepéviaan Kal utraioOnaia (TTapodiknA 1 géviun)

e  BAA&BN avartouikoU onueiou avagopdg

o  MwAwTreg

o  TpaupaTiIoPog TWV dOVTIWY KATA Tn JIAPKEIR XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG

e 2XNUATIONOG EPPROAWY AiTToug

e XXNUATIOPOG oUpiyyou

o  TpaupaTiopog oUAwWvV

e Noipwén (o&eia n/kail xpovia)

o Tommkn QAeyuovi

o AmwAeia r BAGPRN ot yerrovikd dovTia

o 'Hma Bepuikf BAGPRN o€ yeITovikéG BOUEG (TT.X. EYKAUPA OTO XEIAOG)

o  Pivikn aiyoppayia (810d1Kacieg CUYWHATIKWY EUQUTEUPATWV)

e BAAGBN veupwv

e [lovog, duogopia f euaioBnaia

o Aldtpnon Twv XEINKWY A YAWOOIKWY TTAAKWY

o [lepiep@uTeupartinda, TepI-JUKNTIACIK BAevvoyoviTida 1] GAAWG KAKK) TTEPI-EPQPUTEULATIKA UYEIQ TWV JOAAKWY
IOTWV

e Aldtpnon Twv Iydopeiwv

o  EpeBiouoG HOAAKWY IOTWV

o XEIPOUPYIKEG TTAPEVEPYEIEG OTTWG TTOVOG, PAEYUOVH, HWAWTTEG Kal ATTIO alpoppayia

o O¢gpuikn BAGPRN 0Ta 0OTA PE ATTOTEAEOUO AVETTAPKN ETTITTESA OOTEOEVOWNATWONG

e ATTOKOAANGN TOU TPAUUATOG 1 KOKK ETTOUAWON

EmmAéov, Ba TTpéTTel £1TIONG VA avapévovTal ol GUVABEIG TTOPEVEPYEIEG TTOU OXETICOVTal PE TNV avaioBnaoia.

Znueiwaon: autég ol avetTiBUUNTEG EVEPYEIEG KAl Ol UTTOAEITTOUEVOI KivOUVOI PTTOPEl va TTOIKIAAOUV TOOO WG TTPOG TN
ooBapdTnTa 600 Kal WG TTPOG TN ouxvoeTNTA.
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Mpo@uAadn: diaTAPNGCN TOU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG

loxUel o€ aTToaTEIpWUEVA EAPTANATA

O1 oUOKeUEG €ival CUOKEUOONEVEG € OAKOUAGKI pE KUWEAN Kal KaTTéki TTou agaipeital. O1 TTAnpo@opieg emoruavong
BpiokovTtal 010 KATW MEPOG TNG GAKOUAGG, OTO £0WTEPIKO TNG OUCKEUQCDIAG I OTNV ETIQPAVEIO TOU KOATTAKIOU TTOU
agaipeital. H amooTeipwan diatnpeital epéaov dev €xel uTTooTE {nuIG A dev £XEI avoixTei N gakoUAa i N uoaAida.

loxuel o€ pun amooTelpwyuéva e€apTAPATA

O1 ouokeuég OlaTiBevtal KaBapéG aAAd OxI OTTOCTEIPWHEVEG OE€ OAKOUAGKI PE OTTOCTIWMEVO KATTAKI 1 KUWEAN HE
ATTOOTIWHEVO KaTtrakl. O1 TTAnpo@opieg emaornuavong Bpiokovral 0To KATW PICO TNG OOKOUAAG ] OTNV ETTIQPAVEIA TOU
KOTTAKIOU TTOU OTTOKOAAQTAL.

Eidotroinon oxeTikd pe cofapd TEPIOTATIKA
KdaBe coBapd TTepioTaTik® TTOU €xel CUUBEI o€ OXEON WE T OUOKEUR TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH TNG
OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxn Tou Kpdtoug HEAOUG OTO OTTOI0 BpioKeTal O XPNOTNG A/Kal 0 aaBevNG.

Ta aToIXEia ETTKOIVWVIOG TOU KATAOKEUAOTH TOU TTAPOVTOG TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG yia TNV avagopd evog aofapou
TTEPIOTATIKOU gival Ta €€NG: sicomplaints@southernimplants.com.

YAika

TOTOG UNIKOU: Kpaua mitaviou Ti-6Al-4V (90% TiTévio, 6% aAoupivio, 4% Bavadio) cuu@wva Pe Ta TPOTUTTA
ASTM F136 kai ISO 5832-3 A avoteidwTog XaAupag aUu@wva e Ta TTpdTuTra DIN
1.4197/DIN 1.4542 ka1 ASTM F899-23

Atroppiyn

ATTOpPIYN TNG CUCKEUNG KAl TNG CUCKEUATIAG TNG: AKOAOUBAOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaitAoelg, AauBdvovrag uméywn Ta OIAQOPETIKA emmiTreda HoOAuvong. Kartd tnv amoéppiyn XPNOIUOTIONUEVWY
avTIKEIYEVWY, AGBETE UTTOWN aixuned Tputravia Kal 6pyava. MpéTrel va XpnoigotroiolvTal TTavtoTte eapkr MATT.

20voyn Tng Ac@dAsiag kal Twv KAivikwy ETidéocewyv (SSCP)

O1rwg atraiteital amd Tov Eupwtraikd Kavovioud yia ta latpikd Zuokeudouata (MDR™ EU2017/745), pia MepiAnyn
AoodAeiag kal KAivikwv Emddoewv (SSCP) gival 1aBéoiun yia avéyvwaon 6cov agopd TG OeIpéG TTpoidvTwy Southern
Implants®.

H oxetikip SSCP ¢ival rpoodaoiun otn d1eUbuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
SHMEIQZH: o avwTépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba gival d1aBEaiuog PeTd Tnv évapén AeIroupyiag Tng eupwTrdikAg Baong
Oedopévwy yia Ta laTpoTeXvoAoyikd TTpoidvTa (EUDAMED).

ATrotroinon gubivng

To Tapdv Tpoidv atroTtelei uépog TNG oelpdg TTPoidvTwy Southern Implants® kai TTpéTTel va xpnaoiydoTrolgital uévo Pe Ta
OXETIKA TTPWTOTUTTA TTPOIOVTA KOl CUUPWVA HE TIG CUCTATEIG TTOU AVAPEPOVTAI OTOUG ETTIHEPOUG KATAAGYOUG TTPOIOVTWYV.
O xproTng autol Tou TIPOIOVTOG O@EiAel va PEAETAOEI TNV €CENIEN TNG O€IpAg TTPoidvTwy Southern Implants® kai va
avaAdBel TV TTARPN €uBUVN yia TIC CWOTEG eVDEIEEIC Kal Tn Xprion auToU Tou Trpoidvtog. H Southern Implants® dev
avoAaupavel kapia eubuvn yia ¢nuiEG TTou ogeilovTal o€ AavBaopévn xpron. ZNUEIWOTE OTI OPICPEVA TTPOIOVTA TNG
Southern Implants® evdéxeTal va unv €xouv eyKpIOEi 1] KUKAOQOPROEI TTPOG TTWANGN O& OAEG TIG AYOPEC.

Baoiké UDI
Mpoiov Baagikég api®uég UDI
Baoikd UDI yia TpUTrava Kal GUOKEUEG XEIPOAABwV 6009544038759C

ZXeTIKA BIBAIoypa@ia Kal KaTtdAoyol

CAT-8049-STR - IFU - Zuywpartikd epeutetpata ZAGA™ 1n¢ Straumann®
CAT-8047-STR - IFU - Epgutetparta pe BidwtA utroatripign ZAGA™ 1ng Straumann®
CAT-8051-STR - IFU - Bideg kaAuwng ZAGA™ 1n¢ Straumann®

CAT-8082-STR - IFU - Aiokol opydvwv ZAGA™ 1n¢ Straumann®

CAT-8080-STR - IFU - ETravaypnoiyoTroiioipa 6pyava ZAGA™ 1ng Straumann®
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ZUuBOAO KOl TTPOEIBOTTOINCEIG

“Cem-Ag®®|£|LOTMDEIﬂ

2797
KataokeuaoTrig: Zrpa CE latpoteXvoAoyIkd  ATTOOTEIPWHEVO Hpepounvia Na pnv Mnv ApiBuodg Kwdikdg latpik Egouciodotnuévog
Southern TTPOI6V Me anoompu)pevo xperiong ETTAVOXPNOIPOTIOINGE  ETTAVACTEIPWOETE kartaAdyou TrapTidag OUOKEUR QAVTITTPOOWTTOG
Implants® ouvrayoypdenong®  akTivoBoAnon (up-g€) otnv Eupwrraikn
1 Albert Rd, Kovétnta
P.O Box 605 . Qo
IRENE, 0062, O —
NoéTia Agpikr. M R //..L
TnAégwvo: +27 | |
12 667 1046 . . . : P . - . . A,
Egouciodotnuévog Hugpounvia ZupBaro pe Acgalég yia Evicio oUoTnua ammooTelpwpévou Evigio oUotnua ZupBouleuteite Mpoooxn Makpid oo Na pn
QAVTITTPOOWTTOG YIa KOTOOKEUNG MayvnTik6é MayvnTiké QPAYHOU PE EOWTEPIKN ATTOOTEIPWHEVOU TIG 0dnyieg TO NAIOKO XPNOIUOTIOIEITE TO
v EABetia TUVTOVIONO OUVTOVIOUO TIPOCTATEUTIK CUCKEUATIT @paypou xpAong Pwg TTPOIGV €AV N
ouoKeuaoia €xel

utrooTei BAGBN

* Zuvtayoypa@oUpevo TexVoAoyikd TTpoidv: Xopnyeital pévov atrd 1atpd ) KatoTriv evIoARg iatpou. Mpoooxr: H Opootrovdiakr NopoBeaia epiopidel TNV TTWANGN TNG CUCKEUAG QUTAG HOVO

KATOTIV EVTOARG €§oualodoTnuévou 1aTpol iy odovTiaTpou.

Me em@UAEN TTavTOS vopipou Sikaikpatog. Ta Southern Implants®, To AoyéTutmo Southern Implants® kai dAa Ta GAAG EUTTOPIKG GTATA TTOU XPNGIHOTIOIOUVTAl GTO TIAPGV £yYPAQO ATTOTEAOUY,
£V Bev avapépeTal KATI GAAO A SV TIPOKUTITEI aTTd TO TTAQICIO OE GUYKEKPIMEVN TIEPITITWON, ENTTOPIKA oAuaTta TG Southern Implants®. O1 elkéveg TTPOIBVTOG O AUTS To £yypago TrpoopifovTal
HOVO yia OKOTTOUG QTTEIKOVIONG Kal OEV QVTITTPOOWTTEUOUV aTTAPaiThTa TO TTPOIGV PE akpiBeia oTnv KAipaka. Eivar euBivn Tou KAIVIKOU 1aTpol va eAéyxel Ta oUPBoAa TTou avaypdgovtal oTn

OUOKEUATTO TOU XPNOIJOTTOIOUHEVOU TTPOIOVTOG.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ Borrar och Handstyckesenheter

Beskrivning

Borrarna och handstyckesenheterna har antingen en ISO 1797- eller W&H-kompatibel sparrdimension, vilket mojliggor
kompatibilitet och anslutning till industristandardhandstycken fér implantatmotorenheter. Denna design mojliggor
applicering av vridmoment och utférande av deras respektive funktioner genom rotationsrérelse fér skarning, atdragning
av skruvar eller placering av implantat, beroende pa vad som ar tillampligt. Samaskinerna kan anvandas med bevattning
efter operatdrens gottfinnande.

Spiralborrar
De cylindriska spiralborrarna for Straumann® zygomatiska implantatsystem ar tillverkade av rostfritt stal eller

titanlegering grad 5. Borrarna har en sparrdimension som ar kompatibel med ISO 1797. Detta for att ansluta borren till
handstycket pa& en implantatmotorenhet. Borrstorlekar identifieras av lasermarkeringar pa borrens axel. Borrarna har
lasermarkeringar for att indikera borrdjupet. Spiralborrar indikerade med 10 antal anvandningar, kan anvandas upp till
10 ganger eller nar skareffektiviteten férsdmras. Dessa borrar tillhandahalls sterila.

Runda burrborrar
Runda burrborrar ar avsedda att placera en forsta kanal i benet innan den forsta spiralborren anvands. Borrarna ar for
engangsbruk och levereras sterila. De ar gjorda av rostfritt stal.

Kanalkvarnar

ZAGA sidoskarning burr ar en borr dedikerad till Straumann® Zygomatic implantatsystem. Denna borr har en
sidoskarningsfunktion i motsats till en skarspets for att underlatta denna funktion. Denna borr ar gjord av grad 5
titanlegering och ar anodiserad gul. ZAGA sidoskarning burr &r en engangsborr. Borrarna tillhandahalls sterila och
endast for en enda patient.

Verktyqg for insattning

Verktygen for insattning av implantat ar avsedda att hélla ett tandimplantat (t.ex. ortodontisk implantatskruv) vid dess
distala ande under appliceringen av implantatet i patientens munhala. Det ar vanligtvis ett litet metallskaft utformat for
att monteras péa den distala anden av en manuell skruvmejsel eller ett handstyckessparr (ISO 1797 eller W&H) varvid
rotation appliceras for att infora implantatet i en kirurgisk munhala. Verktyg for insattning tillhandahalls icke-sterila.

Skruvutdragare borrar

Skruvborttagare borrar ar avsedda att anvandas for att ta bort trasiga skruvar fran ett implanterat tandimplantat.
Skruvborttagare ar avsedda for flera flergadngsbruk och levererar icke-sterila. Skruvborttagaren har skarkanter eller
skargangor som skar med en moturs rotation nar den roteras av ett tandhandstycke. Dessa skareggar eller gangor
overfor vridmomentet moturs till den trasiga skruven och skruva loss gangan pa den trasiga skruven.

Avsedd anviandning
Southern Implants® borrarna och handstyckesenheterna ar avsedda att férbereda implantatstallet/osteotomien och
underlatta placering/borttagning av endossimplantatet och/eller protesanordning(ar).

Mer specifikt ar Southern Implants® spiralborrar avsedda att initiera en osteotomi och/eller forstora kanalen som skapats
av en féregaende borr.

Southern Implants® Runda burrborrar ar avsedda att initiera osteotomin och/eller skapa den initiala kanalen i benet.

Southern Implants® kanalkvarnar ar avsedda att avlagsna oOverflodigt ben fran alveolarryggen och mojliggéra
kanalskapande.

Southern Implants® verktyg for insattning ar avsett att 6verféra vridmoment fran en handstycke till ett tandimplantat.

Southern Implants® skruvborttagare ar avsedd att applicera eller dverféra moturs vridmoment fran ett tandhandstycke
till en protetisk skruv.
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Indikationer for anvandning
Southern Implants® borrarna och handstyckesenheterna ar indicerade for funktionell och estetisk behandling av
patienter som ar berattigade till implantatretina proteser.

Mer specifikt ar Southern Implants® skruvborttagare indicerad for borttagning av trasiga eller defekta protesskruvar fran
ett implanterat endossoést implantat.

Avsedda anvandaren
Maxillofacial kirurger, allménna tandlékare, ortodontister, parodontister, protetiker och andra &ndamalet utbildade
och/eller erfarna lakare.

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

Avsedda patientpopulation
Southern Implants® borrarna och handstyckesenheterna ar avsedda att anvandas av patienter som genomgar
implantatbehandling.

Information om kompatibilitet
Enheterna ar enligt beskrivningen i Tabell A. detaljer om férberedelsesekvenser som rekommenderas av Southern
Implants® finns i relevanta produktkataloger.

Tabell A
. Beskrivning av Beldggning Antal Rekommenderad Hur
Borrkod Material produkt (om nagon) anvandningar borrhastighet tillhandahalls
SPIRALBORRAR
Titan klass 5 Spiralborr Zygomatic ) .
D-Z2YG-27 (ASTM F136) 22,7 Anodiserad gul 1 1000 — 1500 rpm Steril
Titan klass 5 Spiralborr Zygomatic ) .
D-ZYG-27S (ASTM F136) 22,7, kort Anodiserad gul 1 1000 — 1500 rpm Steril
Titan klass 5 Spiralborr Zygomatic ) .
D-ZYG-29 (ASTM F136) 22.9 Anodiserad gul 1 1000 — 1500 rpm Steril
Titan klass 5 Spiralborr Zygomatic ) .
D-ZYG-29S (ASTM F136) 22,9, kort Anodiserad gul 1 1000 — 1500 rpm Steril
Rostfritt stal Spiralborr Zygomatic . .
D-ZYG-CH-27 (DIN 1.4197) 22,7 - Upp till 10 1000 — 1500 rpm Steril
Rostfritt stal Spiralborr Zygomatic . .
D-ZYG-CH-27S (DIN 1.4197) 22,7, kort Upp till 10 1000 — 1500 rpm Steril
Rostfritt stal Spiralborr Zygomatic . .
D-ZYG-CH-29 (DIN 1.4197) 22.9 Upp till 10 1000 — 1500 rpm Steril
Rostfritt stal Spiralborr Zygomatic . .
D-ZYG-CH-29S (DIN 1.4197) 22,9, kort Upp till 10 1000 — 1500 rpm Steril
D-35T-M15 Rostiritt stal Spiralborr @3,5x15 - 1 1000 — 1500 rpm Steril
(DIN 1.4197) P ’ P
RUNDA BURRBORRAR
Rostfritt stal Runda burr zygomatic .
D-ZYG-RB (DIN 1.4197) 22.9 - 1 1000 — 1500 rpm Steril
KANALKVARNAR
Titan klass 5 Sidoskarning burr ) .
CH-D-CM (ASTM F136) 02.8- 33,9 Anodiserad gul 1 800 rpm Steril
VERKTYG FOR INSATTNING (HANDSTYCKET)
Obestamd tid
Rostfritt stal W&H férhaxade (forutsatt att .
-CON-X (DIN 1.4197) sparrhandstycke ) enheten inte ar 15-20 rpm Icke-steril
skadad)
SKRUVUTDRAGARE BORRAR
Rostfritt stal Skruvutdragare borr . 600 — 800 rpm .
I-SR-6 (DIN 1.4197) 21,15 - Upp till 10 (bakat) Icke-steril
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Kirurgiska ingrepp for spiralborrar

Sakerstall att alla instrument och borrar ar i gott skick. Borrstorlekarna identifieras av olika lasermarkeringar pa
borraxeln. Borrarna har olika lasermarkeringar pa borrkroppen som motsvarar langden pa implantatet som placeras. Se
individuella produktkataloger fér mer information.

1.

Borra i den planerade riktningen till hela djupet av implantatlangden som placeras enligt markeringarna pa
borren. Cylindriska borrar stracker sig upp till 1 mm langre an implantatet nar de sitter. Rdkna med denna extra
l&ngd néar du borrar nara vitala anatomiska strukturer.

OBS: anslut borrsparren till handstycket. Om sparren inte ar helt inférd i handstycket appliceras vridmomentet pa
sparren, vilket resulterar i eventuell vridning av sparren eller skada pa handstycket. Se bruksanvisningen for handstycket
for att sakerstalla korrekt ingrepp med sparren.

2.

Borra med tillracklig hastighet (mellan 1000-1500 r/min fér cylindriska borrar), under konstant spolning med
steril koksaltldsning.

Anvand en upp och ned-rorelse med handstycket, utan att stoppa motorn. Detta kommer att tillata bevattningen
att spola bort benrester pa borren.

Satt i korriktningsvisaren (ZYG-TR-55-35/ 45/ 52) for att verifiera inriktningen med intilliggande implantat eller
tander. En rontgenbild kan tas i detta skede for att verifiera djup och riktning.

Djupet kan bestdmmas med en djupmatare: I1-ZYG-DG-1 or CH-I-DG.

Under operationen kommer lakaren att kunna bedéma benkvaliteten och bor justera borrprotokoll vid behov for
att forbereda platsen. Detta for att undvika att implantatet fastnar innan det sitter ordentligt i osteotomi. Det
rekommenderas att underdimensionera osteotomi i mjukt ben.

Att forbereda platsen ytterligare bor innefatta: att se till att borren gar till fullt djup.

undvika sidotryck (b&jning) pa borrarna under borrprocedurer.

sidotryck till borren kan orsaka borrbrott.

verifiera att borren ar ordentligt last i handstycket innan borrproceduren startar.

For spiralborrar som kan ateranvandas rekommenderas det att fora en logg dver dessa borrar, som registrerar
antalet anvandningar. Innan dessa komponenter aterbearbetas bor de inspekteras och testas noggrant for att
faststalla dess lamplighet for ateranvandning.

applicera inte mer an 40-45Ncm vridmoment pa nagon borr/instrument av sparrtyp, detta kan orsaka skada pa
handstycket och instrumentets sparr.

trubbiga borrar orsakar for 6verflédigt viidmoment och resulterar i skador pa handstycket eller borrsparren.

Kirurgiska ingrepp for kanalkvarnar
Arendeplanering
En ordentlig klinisk och radiologisk utvardering maste goéras for att bestdmma bendimensionerna och benkvaliteten.

Procedur

1. Kontrollera att borren ar ordentligt last i handstycket innan borrproceduren startar.

2. Borra med tillracklig hastighet (800 rpm), med konstant spolning med steril koksaltlésning.

3. Anvand en upp och ned-rérelse med handstycket, utan att stoppa motorn. Detta kommer att tillata bevattningen
att spola bort benrester pa borren.

4. Forstora gradvis osteotomi i ett stegvis tillvagagangssatt till dnskad diameter och djup.

5. Under operationen kommer ldkaren att kunna bedéma benkvaliteten och bdr anvanda tata benprotokoll vid
behov for att forbereda platsen. Detta for att undvika att implantatet fastnar innan det sitter ordentligt i osteotomi.

6. Undvik éverdrivet tryck i sidled (bojning) pa borrarna under borrning. Overdrivet tryck i sidled mot borren kan

orsaka borrbrott.
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OBS:

- anslut borrsparren till handstycket. Om sparren inte ar helt inférd i handstycket appliceras vridmomentet pa
sparren, vilket resulterar i eventuell vridning av sparren eller skada pa handstycket. Se bruksanvisningen for
handstycket for att sakerstalla korrekt ingrepp med sparren.

- applicera inte mer &n 40-45Ncm pa nagon borr/instrument av sparrtyp, detta kan orsaka skada pa handstycket
och instrumentets sparr.

- trubbiga borrar orsakar for éverflodigt viidmoment och resulterar i skador pa handstycket eller borrsparren.

- borrférlangningsdel tas bort.

Kirurgiska procedurer for borttagning av skruvutdragare borrar

Steg 1

Anvandningen av en tunn nal for att forsiktigt rotera den trasiga skruven i moturs riktning kan ofta vrida ut skruven sa
att den kan gripas med en hemostat och roteras ut helt. Skruven ar vanligtvis ganska 16s nar den har gatt sénder och
ska kunna rotera fritt.

Steg 2
Om steg 1 inte lyckas och skruven inte ar 16s, bor en ultraljudsskalare anvandas pa samma satt som sonden. Ofta
hjalper ultraljudet till att rotera/frigéra skruven. Nar skruven har exponerats for ultraljud ska steg 1 appliceras en andra

gang.

Steg 3

Om ultraljudet inte lyckas pa egen hand. Ratt borrguide maste valjas fér motsvarande implantat. Placera guiden ovanpa
implantatgranssnittet, det maste sakerstallas att borrguiden ar korrekt placerad pa implantatgranssnittet. Varje borrguide
har en fyrkantig anslutning pa den motsatta anden, vilket gor att de kan stabiliseras med en sparr- eller momentnyckel.
Skruvborttagare borrar roterar moturs. Den forsta borren, (I-SR-6), skar ett pilothal i mitten av skruven som ska tas bort.
Det ar majligt att borrningen av I-SR-6 kan tra ut skruven ur implantatet, om borren greppar skruven medan den skar
pilothalet.

OBS:

- Instrumentering av skruvborttagningen far endast anvandas med en motorenhet med hégt vridmoment — lag
hastighet, i omvéand instélining pa 600 — 800 rpm fér I-SR-6 med riklig bevattning. Overhett inte implantatet via
friktion, detta kan leda till att implantatet misslyckas.

- Séatt forsiktigt in borren i handstycket med sparrgrepp och se till att det ar helt i ingrepp. Om spéarren inte ar
ordentligt inkopplad i handstycket, kan vridmomentet som appliceras vid aktivering av motorenheten resultera i
eventuell férvrangning av sparren eller skada pa handstycket, pa grund av den felaktiga kraftférdelningen i
sparrgreppsmekanismen.

- Konsultera bruksanvisningen fran den relevanta handstyckestillverkaren for att sakerstalla korrekt ingrepp av
sparren.

- Applicera inte mer an 40-45 Ncm pa nagot instrument av sparrtyp. Detta kan orsaka skada pa handstyckets
vaxelmekanism och/eller instrumentets sparr.

Klinisk prestanda

Southern Implants® borrar &r utformade for att underlatta forberedelse av implantatstéllet genom att initiera och forma
en exakt profilerad osteotomi fér implantatplacering. Deras specialiserade geometri, inklusive lampliga langder,
diametrar och skaregenskaper, sakerstaller noggrann och effektiv férberedelse av platsen.

Southern Implants® handstyckesenheterna ar utformade for att hjalpa till vid placering eller borttagning av endossala

implantat och proteskomponenter. Southern Implants® handstyckesenheterna ar utformade for att mojliggéra séker
fastsattning och kontrollerad vridmomentéverforing fran handstycket till implantatet eller distansen under placering.
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Kliniska fordelar

Southern Implants® borrar spelar en viktig roll vid implantatreterad protesbehandling genom att méjliggéra exakt
osteotomiférberedelse. Southern Implants® handstyckesenheterna spelar en viktig roll vid implantatreterad
protesbehandling genom att maojliggora saker fastsattning och kontrollerad vridmomentéverféring till implantatet eller
distansen under placeringen.

Eftersom deras kliniska fordelar primart ar knutna till den évergripande framgangen for den restaurativa behandlingen
snarare an deras direkta prestanda, bidrar deras roll i att uppna korrekt implantatplacering till gynnsamma resultat.

De primara kliniska foérdelarna med denna behandlingsmetod inkluderar effektiv aterstallning av den identifierade
defekten och 6kad patientndjdhet. Dessutom kan framgangsrik protesrehabilitering bidra till férbattrad social interaktion,
psykosocialt valbefinnande, sjalvkansla och sjalvfortroende. Aven om dessa férdelar &r indirekta och svara att
kvantifiera, ar de nara kopplade till positiva behandlingsresultat, sdsom optimal implantatplacering, funktionell
restaurering och patientrapporterad tillfredsstallelse med bade estetik och funktion.

Foérvaring, rengoring och sterilisering
Tillamplig for sterila komponenter:
Komponenten levereras steril (steriliserad med gammastralning) och kan vara avsedd fér engangsbruk fére
utgangsdatum (se forpackningsetikett). Steriliteten garanteras om inte behallaren eller forseglingen ar skadad eller
oppnad. Om férpackningen ar skadad, anvand inte produkten utan kontakta din Southern-representant eller returnera
till Southern Implants®. Enheterna maste forvaras pa en torr plats i rumstemperatur och inte utsattas for direkt solljus.
Felaktig férvaring kan paverka enhetens egenskaper. Ateranvand inte komponenter som &r indikerade fér engangsbruk.
Ateranvandning av dessa komponenter kan resultera i:

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

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

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

Tillamplig for ateranvandbara komponenter:

Begransningar for ateranvandbara artiklar

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

Innan enheten aterupparbetas bor den inspekteras och testas noggrant for att faststdlla dess lamplighet for
ateranvandning.

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

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

Forrengoring

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

Manuell rengoring eller automatisk rengéring
Forbered ett ultraljudsbad med I&dmpligt rengdringsmedel (d.v.s. Steritech instrumentrengéring - 5 % utspadning),

sonikera i 20 minuter (alternativa metoder kan anvandas om slutanvandaren bevisar det). Skdlj med renat/sterilt vatten.
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OBS: o] alltid tillverkarens bruksanvisning for rengéringsmedel och desinfektionsmedel.
Ladda enheter i en termodesinfektor. Kér rengdrings- och desinfektion scykeln, foljt av torkcykeln.

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

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

Férpackning

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

Sterilisering
Southern Implants® rekommenderar en av foljande procedurer for att sterilisera enheten fére anvandning:
1. férvakuumsteriliseringsmetod: angsterilisera enheten vid 132°C (270°F) vid 180 - 220 kPa i 4 minuter. Torka i
minst 20 minuter i kammaren. Endast en godkand omslag eller pase for angsterilisering far anvandas.
2. for anvandare i USA: férvakuumsteriliseringsmetod: inslagna, angsterilisera vid 135°C (275°F) vid 180 - 220
kPa i 3 minuter. Torka i 20 minuter i kammaren. Anvand en omslag eller pase som ar klar for den angivna
angsterilisering scykeln.

OBS: anvandare i USA maste se till att sterilisatorn, omslaget eller pasen och alla steriliseringstillbendr godkanns av
FDA fér den avsedda steriliseringscykeln.

Lagring
Uppratthall férpackningens integritet for att sakerstalla sterilitet vid forvaring. Férpackningen bér vara helt torr fére
lagring for att undvika korrosion och nedbrytning av skareggar.

Kontraindikationer

Kontraindikationerna for alla enhetsgrupper som anvands som en del av den specifika behandlingen eller proceduren
galler. Darfér bor kontraindikationerna for de system/medicinska apparater som anvédnds som en del av
implantatkirurgi/behandling noteras och relevanta dokument konsulteras.

Kontraindikationer specifika for Southern Implants® borrarna och handstyckesenheterna:
o Allergier eller 6verkanslighet mot kemiska ingredienser i féljande material: Titan, aluminium, vanadin, rostfritt
stal.

Varningar och forsiktighet
VIKTIGT MEDDELANDE: DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDD SOM ETT ERSATTNING FOR ADEKVAT
UTBILDNING
o Ny teknik/system och aktuella enheter, det rekommenderas starkt att specialiserad utbildning genomférs for att
sakerstalla saker och effektiv anvandning av tandimplantat. Denna utbildning bér innehalla praktiska metoder
for att f& kompetens om ratt teknik, systemets biomekaniska krav och radiografiska utvarderingar som kravs for
det specifika systemet.
o Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skada pa nerver/karl och/eller férlust av stédjande ben.
¢ Anvandning av enheten med inkompatibla eller icke-motsvarande enheter kan resultera i dalig prestanda eller
fel pa enheten.
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o Nar du hanterar enheter intraoralt ar det viktigt att de ar tillrackligt sékrade for att forhindra aspiration, eftersom
aspiration av produkter kan leda till infektion eller fysisk skada.

e Anvandningen av icke-sterila foremal kan leda till sekundara infektioner i vavnaden eller Overfora
infektionssjukdomar.

e Underlatenhet att folja lampliga rengdrings-, omsteriliserings- och foérvaringsprocedurer som antyds i
bruksanvisningen kan resultera i skador pa enheten, sekundara infektioner eller patientskador.

e  Om du overskrider antalet rekommenderade anvandningar for ateranvandbara enheter kan det leda till skador
pa enheten, sekundar infektion eller patientskada.

e Anvandningen av trubbiga borrar kan orsaka skador pa benet, vilket potentiellt &ventyrar osseointegration.

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

Patienturval och preoperativ planering

En omfattande patienturvalsprocess och noggrann preoperativ planering &ar avgorande for framgangsrik
implantatbehandling. Denna process bdr involvera konsultation i ett tvarvetenskapligt team, med valutbildade kirurger,
restaurerande tandlakare och laboratorietekniker.

Patientscreening maste atminstone omfatta en fullstindig medicinsk och tandlakarhistoria, saval som visuella och
radiologiska inspektioner for att utvardera forekomsten av adekvata bendimensioner, placeringen av anatomiska
landmarken, forekomsten av ogynnsamma ocklusala tillstand och periodontal halsostatus av patienten.

For framgangsrik implantatbehandling ar det viktigt att:
1. Minimera trauma péa vardvavnaden och darigenom 6ka potentialen for framgangsrik osseointegration.
2. Identifiera matningar i foérhallande till rontgendata, eftersom underlatenhet att géra det kan leda till
komplikationer.
3. Var uppmarksam pa att undvika skador pa vitala anatomiska strukturer, sdsom nerver, vener och artarer.
Skador pa dessa strukturer kan resultera i allvarliga komplikationer, med 6gonskada, nervskador och éverdriven
blédning.

Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning och erfarenhet av implantatplacering och tillhandahallande av Iamplig
information som kravs for informerat samtycke vilar pa lakaren. Genom att kombinera full screening av presumtiva
implantatkandidater med en lakare med hég kompetens i anvandningen av systemet kan risken fér komplikationer och
allvarliga biverkningar minimeras avsevart.

Hogriskpatienter
Du bor iaktta sarskild forsiktighet nar du behandlar patienter med lokala eller systemiska riskfaktorer som negativt kan
paverka lakningen av ben och mjukvavnad eller pa annat satt 6ka allvaret av biverkningar, risken for komplikationer
och/eller sannolikheten for implantatfel. Sddana faktorer inkluderar:
e dalig munhygien
¢ historia av rékning/vaping/tobaksanvandning
¢ historia av tandlossning
¢ historia av orofacial stralbehandling**
e bruxism och ogynnsamma kakrelationer
e anvandning av kroniska mediciner som kan bromsa lakningen eller 6ka risken fér komplikationer inklusive, men
inte begransat till, kronisk steroidbehandling, antikoagulantbehandling, TNF-a-blockerare, bisfosfonat och
ciklosporin

** Risken fér implantatsvikt och andra komplikationer &kar ndr implantat placeras i bestralat ben, eftersom
stralbehandling kan leda till progressiv fibros i blodkérl och mjukvévnad (d.v.s. osteoradionekros), vilket resulterar i
minskad ldkningsférméaga. Bidragande faktorer till denna 6kade risk inkluderar tidpunkten fér implantatplacering i
férhallande till stralbehandling, nérheten av stralningsexponeringen till implantatstéllet och stréldosen pé den platsen.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ Borrar och Handstyckesenheter

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

Biverkningar

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

e Allergisk(a) reaktion(er) eller éverkanslighetsreaktion(er)

¢ Anestesi, parestesi, hyperestesi och hypoestesi (6vergaende eller permanent)
e Anatomisk landmarkeskada

e Blamarken

e Tandskada under operation

e Bildning av fettembolism

e Fistelbildning

e Tandkottsskada

¢ Infektion (akut och/eller kronisk)

e Lokaliserad inflammation

e Forlust eller skada pa intilliggande tandldkningen

e Lindrig varmeskada pa intilliggande strukturer (t.ex. brannskada pa lappen)

e Nastblddning (zygomatiska implantatprocedurer)

e Nervskador

e Smarta, obehag eller 5mhet

e Perforering av labial eller linguala plattor

e Perimplantit, peri-mukosit eller pa annat satt dalig peri-implantat mjukdelshalsa
e Sinusperforation

¢ Mjukvavnadsirritation

e Kirurgiska biverkningar som smarta, inflammation, blamarken och mild blédning
e Termisk skada pa benet vilket resulterar i otillracklig osseointegration

e Sarlossning eller dalig lakning

Dessutom bor de normala biverkningarna relaterade till anestesi ocksa férvantas.
Obs: dessa biverkningar och kvarvarande risker kan variera i bade svarighetsgrad och frekvens.

Forsiktighet: bibehall sterilitetsprotokoll

Tillamplig pa sterila komponenter

Enheterna ar férpackade i en avdragspase eller blisterbas med ett avtagbara lock. Markningsinformation finns pa den
nedre halvan av pasen, inuti forpackningen eller pa ytan av det avtagbara locket. Sterilitet garanteras om inte pasen
eller blistern ar skadad eller 6ppnad.

Tillamplig pa icke-sterila komponenter
Enheterna levereras rena men inte sterila i en plasthéljet eller blisterbas med avtagbara lock. Markningsinformation
finns pa den nedre halvan av pasen eller pa ytan av det avtagbara locket.

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

Kontaktinformationen for tillverkaren av denna enhet for att rapportera en allvarlig incident ar féljande:
sicomplaints@southernimplants.com.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ Borrar och Handstyckesenheter

Materialer

Materialtyp: Titanlegering Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 % aluminium, 4 % vanadin) enligt ASTM F136 och ISO
5832-3 eller rostfritt stal enligt DIN 1.4197/DIN 1.4542 och ASTM F899-23

Avfallshantering

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

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

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

Relevant SSCP kan ses pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
OBS: ovanstdende webbplats kommer att vara tillganglig vid lanseringen av den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (EUDAMED).

Ansvarsfriskrivning

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

Grundlaggande UDI

Produkt Grundlaggande UDI-nummer
Grundlaggande UDI for borrar och handstyckesenheter 6009544038759C

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implantat
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Skruvhéllna Distanser
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Té&ckskruvar
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrumentbrickor
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Ateranvandbara Instrument

Symboler och varningar

“ Cmg = g ® @ [REF [LOT| [MD| EF

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

1 Albert Rd, gemenskapen

P.O Box 605 . Q Qo

IRENE, O —
0062, M R //..L\
South [ |
Teﬁff;jm Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barriarsystem med Enkelt sterilt Se Forsiktighet Skyddas fran Anvand inte om
g representant resonans resonanssaker skyddsférpackning inuti barridrsystem bruksanvisningen solljus forpackningen ar
667 1046 ~ . -
for Schweiz villkorad skadad

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

Alla rattigheter reserverade. Southern Implants®, Southern Implants® -logotypen och alla andra varumarken som anvénds i detta dokument &r, om inget annat anges eller framgar av sammanhanget
i ett visst fall, varumarken som tillhér Southern Implants®. Produktbilder i detta dokument ar endast avsedda fér illustration och representerar inte nédvandigtvis produkten korrekt i skalen. Det ar
lakarens ansvar att inspektera symbolerna som finns pa férpackningen till produkten som anvénds.
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INSTRUGOES DE USO: Brocas e dispositivos para pegas de mao Straumann® ZAGA

Descricao

Os dispositivos de brocas e pecas de mao apresentam uma dimenséo de trava em conformidade com a ISO 1797 ou
com a W&H, permitindo compatibilidade e conexdo com pegas de mao padrdo do setor de unidades motoras de
implante. Esse design permite a aplicagdo de torque e a execugao de suas respectivas fungdes por meio de movimento
rotacional para cortar, apertar parafusos ou colocar implantes, conforme aplicavel. As brocas podem ser utilizadas com
irrigacéo, a critério do operador.

Brocas de torcdo

As brocas helicoidais cilindricas para o Sistema de Implante Zigomatico Straumann® sio feitas de ago inoxidavel ou
liga de titdnio de grau 5. As brocas tém uma dimenséao de trava compativel com a ISO 1797. Isso serve para conectar
a broca a pecga de mao de uma unidade de motor de implante. Os tamanhos das brocas séo identificados por marcagdes
a laser no eixo da broca. As brocas tém marcacgdes a laser para indicar a profundidade da broca. As brocas helicoidais
indicadas com 10 niumeros de uso, podem ser usadas até 10 vezes ou quando a eficiéncia do corte se deteriorar. Essas
brocas sao fornecidas esterilizadas.

Brocas de rebarba redonda
As brocas de rebarba redonda destinam-se a colocar um canal inicial no osso antes de usar a broca de torgao inicial.
As brocas sao de uso unico e sdo fornecidas esterilizadas. Eles sao feitos de ago inoxidavel.

Canal Mills

A broca de corte lateral ZAGA é uma broca dedicada ao sistema de implante zigomatico Straumann®. Essa furadeira
tem uma agéo de corte lateral em vez de uma ponta de corte para ajudar nessa fungdo. Essa broca é fabricada com
liga de titanio de grau 5 e é anodizada em amarelo. A broca de corte lateral ZAGA é uma broca de uso unico. As brocas
séo fornecidas estéreis e para uso exclusivo de um unico paciente.

Ferramentas de insercdo

As ferramentas de insercdo de implante destinam-se a segurar um implante dentario (por exemplo, parafuso de
implante ortoddntico) em sua extremidade distal durante a aplicagdo do implante na cavidade oral do paciente.
Normalmente, é uma pequena haste de metal projetada para ser montada na extremidade distal de uma chave de
fenda manual ou de uma trava de pega de méo (ISO 1797 ou W&H), por meio da qual a rotagdo é aplicada para
introduzir o implante em uma cavidade cirdrgica. As ferramentas de insercéo séo fornecidas ndo estéreis.

Brocas para remocédo de parafusos

As brocas removedoras de parafusos devem ser usadas para remover parafusos quebrados de um implante dentario
implantado. Os removedores de parafuso sdo destinados a um Unico uso em um Unico paciente. O removedor de
parafusos tem bordas ou roscas cortantes que cortam com uma rotagédo no sentido anti-horario quando giradas por
uma peca de mao odontolégica. Essas bordas cortantes ou roscas transferem o torque no sentido anti-horario para o
parafuso quebrado e desparafusam a rosca do parafuso quebrado.

Uso pretendido
Os dispositivos Southern Implants® Drills e Handpiece destinam-se a preparar o local do implante/osteotomia e auxiliar
na colocagao/remocao do implante enddsseo e/ou dispositivo(s) protético(s).

Especificamente, as brocas Twist da Southern Implants® tém a finalidade de iniciar uma osteotomia e/ou ampliar o
canal criado por uma broca anterior.

As brocas de rebarba redonda da Southern Implants® tém a finalidade de iniciar a osteotomia e/ou criar o canal inicial
No 0SsO.

As Canal Mills da Southern Implants® destinam-se a remover o excesso de osso do rebordo alveolar e permitir a criagdo
do canal.
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INSTRUGOES DE USO: Brocas e dispositivos para pegas de mao Straumann® ZAGA

A ferramenta de insercdo da Southern Implants® destina-se a transferir o torque de um dispositivo de peca de mao
para um implante dentario.

O removedor de parafusos da Southern Implants® destina-se a aplicar ou transmitir torque no sentido anti-horario de
uma pecga de mao odontoldgica para um parafuso protético.

Indicagdes de uso
As brocas e as pecas de mao da Southern Implants® sdo indicadas para o tratamento funcional e estético de pacientes
que se qualificam para préteses implanto-retidas.

Especificamente, o Southern Implants® Screw Remover é indicado para a remogéao de parafusos protéticos quebrados
ou defeituosos de um implante endésseo implantado.

Usuario pretendido
Cirurgides maxilofaciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, prostodontistas e outros profissionais médicos
com formagé&o e/ou experiéncia adequadas.

Ambiente pretendido
Os dispositivos devem ser usados em um ambiente clinico, como uma sala de cirurgia ou uma sala de consulta
odontoldgica.

Populagao de pacientes pretendidos
Os dispositivos Southern Implants® Drills e Handpiece destinam-se a ser usados em pacientes submetidos a tratamento
com implantes.

Informagoes de compatibilidade
Os dispositivos séo descritos na Tabela A. Detalhes sobre as sequéncias de preparagéo do local recomendadas pela
Southern Implants® podem ser encontradas nos catalogos de produtos relevantes.

Tabela A
Veloci
Codigo da . . . Revestimento Numero de € ocldad? de Como
Material Descrigao do produto I perfuragao X
broca (se houver) utilizagoes fornecido
recomendada
EXERCICIOS DE TORGAO
Titénio grau 5 Broca helicoidal Amarelo -
D-zYG-27 (ASTM F136) Zigomética @27 anodizado ! 1000 - 1500 rpm Esterl
Titénio grau 5 Broca helicoidal Amarelo -
D-ZYG-27 1 1 -1 Estéril
G278 (ASTM F136) | Zigomatica @2.7, curta anodizado 000 — 1500 rpm steri
Titanio grau 5 Broca helicoidal Amarelo -
D-ZYG-2 1 1 -1 Estéril
G-29 (ASTM F136) Zigomética 92,9 anodizado 000 1500 rpm steri
Titanio grau 5 Broca helicoidal Amarelo -
D-ZYG-29S (ASTM F136) | Zigomatica @2,9, curta anodizado 1 1000 - 1500 rpm Estérl
Aco inoxidavel Broca helicoidal , L
D-ZYG-CH-27 (DIN 1.4197) Zigomatica @2.7 - Até 10 1000 — 1500 rpm Estéril
D-ZYG-CH-27s | g0 inoxidavel Broca helicoidal Até 10 1000 — 1500 rpm Estéril
(DIN 1.4197) Zigomatica @2,7, curta P
D-ZYG-CH-29 Ago inoxidavel Broca helicoidal Até 10 1000 — 1500 rpm Estéril
(DIN 1.4197) Zigomatica @2,9 P
D-ZYG-CH-29s | g0 inoxidavel Broca helicoidal Até 10 1000 — 1500 rpm Estéril
(DIN 1.4197) Zigomatica @2,9, curta P
Aco inoxidavel Broca helicoidal -
D-35T-M15 (DIN 1.4197) ©3.5x15 - 1 1000 — 1500 rpm Estéril
BROCAS COM REBARBAS REDONDAS
Aco inoxidavel Broca redonda -
D-ZYG-RB (DIN 1.4197) Zigomatica 32,9 - 1 1000 — 1500 rpm Estéril
CANAL MILLS
Rebarba de corte
Titanio grau 5 Amarelo .
CH-D-CM lateral . 1 800 rpm Estéril
(ASTM F136) 22.8-03.9 anodizado
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INSTRUGOES DE USO: Brocas e dispositivos para pegas de mao Straumann® ZAGA

FERRAMENTAS DE INSERGAO (PEGA DE MAO)
Indefinido (desde

Ago inoxidavel Pega de méo com trava que o dispositivo ~ -
-CON-X (DIN 1.4197) hexagonal da W&H néo esteja 15— 20 rpm Néo esteril
danificado)

BROCAS PARA REMOGAO DE PARAFUSOS
1-SR-6 Ago inoxidavel Broca para remogéao de ) Até 10 600 - 800 rpm (em

(DIN 1.4197) parafusos @1,15 marcha a ré)

Nao estéril

Procedimentos cirurgicos para Twist Drills

Certifique-se de que todos os instrumentos e brocas estejam em boas condicdes. Os tamanhos das brocas sio
identificados por diferentes marcacgdes a laser no eixo da broca. As brocas tém diferentes marcagdes a laser no corpo
da broca que correspondem ao comprimento do implante que esta sendo colocado. Consulte os catalogos de produtos
individuais para obter mais informagdes.

1. Perfure na diregao planejada até a profundidade total do comprimento do implante que esta sendo colocado,
conforme indicado nas marcagdes da broca. As brocas cilindricas se estendem até 1 mm a mais do que o
implante, quando assentadas. Leve em consideragdo esse comprimento adicional ao perfurar préximo a
estruturas anatdbmicas vitais.

OBSERVACAO: conecte a trava da furadeira & peca de mao. Se a trava néo estiver totalmente inserida na peca de
mao, o torque sera aplicado a trava, resultando em possivel tor¢do da trava ou danos a pega de mao. Consulte as
instrugdes de uso da peca de mao para garantir o encaixe adequado da trava.

2. Perfure em velocidade suficiente (entre 1.000 e 1.500 rpm para brocas cilindricas), sob irrigagao constante com
solugao salina estéril.

3. Faga um movimento para cima e para baixo com a pega de mao, sem parar o motor. Isso permitira que a
irrigagéo remova os detritos 6sseos na broca.

4. Insira o indicador de direcédo (ZYG-TR-55-35/ 45/ 52) para verificar o alinhamento com os implantes ou dentes
adjacentes. Uma radiografia pode ser feita nesse estagio para verificar a profundidade e a diregao.

5. A profundidade pode ser determinada por um medidor de profundidade: I-ZYG-DG-1 ou CH-I-DG.

6. Durante a cirurgia, o médico podera avaliar a qualidade do osso e devera ajustar os protocolos de perfuragéo,
quando necessario, para preparar o local. Isso é feito para evitar que o implante fique preso antes de ser
encaixado corretamente na osteotomia. Recomenda-se subdimensionar a osteotomia em ossos moles.

7. Recomenda-se subdimensionar a osteotomia em ossos moles. A preparagao adicional do local deve envolver:
garantir que a broca atinja a profundidade total.

OBSERVACAO:

- evitar presséo lateral (flexdo) nas brocas durante os procedimentos de perfuragéo.

- apressao lateral na broca pode causar fratura na broca.

- verifique se a broca esta firmemente travada na pega de mao antes de iniciar o procedimento de perfuragao.

- Para as brocas helicoidais que podem ser reutilizadas, recomenda-se manter um registro dessas brocas,
anotando o numero de usos. Antes de reprocessar esses componentes, eles devem ser cuidadosamente
inspecionados e testados para determinar sua adequacéo para reutilizagao.

- nao aplique mais de 40-45 Ncm de torque a qualquer broca/instrumento do tipo trava, pois isso pode causar
danos a peca de mao e a trava do instrumento.

- brocas sem corte causam torque excessivo e resultam em danos a peg¢a de mao ou a trava da broca.

Procedimentos cirargicos para Canal Mills

Planejamento de casos
Deve-se fazer uma avaliagao clinica e radiolégica adequada para determinar as dimensdes e a qualidade do osso.
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INSTRUGOES DE USO: Brocas e dispositivos para pegas de mao Straumann® ZAGA

Procedimento

1. verifique se a broca esta firmemente travada na peca de méo antes de iniciar o procedimento de perfuragao.

2. Perfure em velocidade suficiente (800 rpm), com irrigagdo constante com solugéo salina estéril.

3. Faga um movimento para cima e para baixo com a pega de mao, sem parar o motor. Isso permitira que a
irrigacao remova os detritos dsseos na broca.

4. Aumente gradualmente a osteotomia em uma abordagem gradual até o diametro e a profundidade desejados.

5. Durante a cirurgia, 0 médico podera avaliar a qualidade do osso e devera usar protocolos de osso denso,
quando necessario, para preparar o local. Isso é feito para evitar que o implante fique preso antes de ser
encaixado corretamente na osteotomia.

6. Evitar pressdo lateral excessiva (flexdo) nas brocas durante os procedimentos de perfuragdo. Excessiva
pressao lateral na broca pode causar quebra da broca.

OBSERVACAO:

- conecte a trava da furadeira a pega de mao. Se a trava nao estiver totalmente inserida na peca de mao, o
torque sera aplicado a trava, resultando em possivel tor¢gdo da trava ou danos a pega de mao. Consulte as
instrugdes de uso da peca de mao para garantir o encaixe adequado da trava.

- nao aplique mais de 40-45 Ncm de torque a qualquer broca/instrumento do tipo trava, pois isso pode causar
danos a peca de mao e a trava do instrumento.

- brocas sem corte causam torque excessivo e resultam em danos a pega de mao ou a trava da broca.

- asecgao de extensao da broca é removida.

Procedimentos cirurgicos para brocas de remocgéao de parafusos

Passo 1

O uso de uma sonda fina para girar suavemente o parafuso quebrado no sentido anti-horario pode, muitas vezes, fazer
com que o parafuso saia, a ponto de poder ser agarrado com um hemostato e girado totalmente para fora.
Normalmente, o parafuso fica bem solto depois de fraturado e deve poder girar livremente.

Passo 2

Se a etapa 1 nao for bem-sucedida e o parafuso nao estiver solto, deve-se usar um raspador ultrassdnico da mesma
forma que a sonda. Muitas vezes, o ultrassom auxilia na rotagao/liberagao do parafuso. Depois que o parafuso tiver
sido exposto ao ultrassom, a Etapa 1 deve ser aplicada uma segunda vez.

Passo 3

Se o ultrassom nao for bem-sucedido por si s6. A guia de broca correta deve ser selecionada para o implante
correspondente. Coloque a guia na parte superior da interface do implante. E preciso garantir que a guia da broca
esteja assentada corretamente na interface do implante. Cada guia de broca tem uma conexdo quadrada na
extremidade oposta, permitindo que sejam estabilizadas com uma catraca ou chave de torque. As brocas para remogao
de parafusos giram no sentido anti-horario. A primeira broca (I-SR-6) faz um furo piloto no centro do parafuso a ser
removido. E possivel que o processo de perfuragdo do I-SR-6 possa rosquear o parafuso para fora do implante, se a
broca prender o parafuso ao cortar o orificio piloto.

OBSERVACAO:

- O instrumento de remogéao do parafuso s6 pode ser usado com uma unidade de motor de alto torque e baixa
velocidade, em reverso, ajustado a 600 - 800 rpm para o I-SR-6 com irrigacdo abundante. Ndo superaqueca o
implante por friccao, pois isso pode levar a falha do implante.

- Insira cuidadosamente a furadeira na pega de mao com trava, certificando-se de que ela esteja totalmente
encaixada. Se a trava nao estiver adequadamente encaixada na peca de mao, o torque aplicado ao ativar a
unidade do motor pode resultar em possivel distor¢do da trava ou danos a pega de mao, devido a distribuicao
incorreta de forgas dentro do mecanismo de aperto da trava.

- Consulte as instru¢des de uso do fabricante da pegca de méo relevante para garantir o encaixe adequado da
trava.

- Nao aplique mais de 40-45Ncm em nenhum instrumento do tipo trava. Isso pode causar danos ao mecanismo
de engrenagem da pega de mao e/ou a trava do instrumento.
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INSTRUGOES DE USO: Brocas e dispositivos para pegas de mao Straumann® ZAGA

Desempenho clinico

As brocas Southern Implants® s&o projetadas para auxiliar na preparagéo do local do implante, iniciando e moldando
uma osteotomia com perfil preciso para a colocagdo do implante. Sua geometria especializada, incluindo
comprimentos, didmetros e recursos de corte adequados, garante uma preparagao precisa e eficiente do local.

Os dispositivos de peca de méo da Southern Implants® sdo projetados para auxiliar na colocagéo ou remogao de
implantes enddsseos e componentes protéticos. Os dispositivos de pega de mido da Southern Implants® foram
projetados para permitir a fixagdo segura e a transferéncia controlada de torque da pega de mao para o implante ou
pilar durante a colocagéao.

Beneficios clinicos

As brocas da Southern Implants® desempenham um papel fundamental no tratamento protético com implantes,
permitindo a preparacgado precisa da osteotomia. Os dispositivos de pega de mao da Southern Implants® desempenham
um papel fundamental no tratamento protético com implantes, pois permitem a fixacdo segura e a transferéncia
controlada de torque para o implante ou pilar durante a colocagéo.

Embora seus beneficios clinicos estejam vinculados principalmente ao sucesso geral do tratamento restaurador, e ndo
ao seu desempenho direto, seu papel na obtengcdo de uma colocagédo precisa do implante favorece resultados
favoraveis.

Os principais beneficios clinicos dessa abordagem de tratamento incluem a restauragao eficaz do defeito identificado
e a maior satisfagdo do paciente. Além disso, a reabilitagdo protética bem-sucedida pode contribuir para melhorar a
interacdo social, o bem-estar psicossocial, a autoestima e a confianga. Embora esses beneficios sejam indiretos e
dificeis de quantificar, eles estdo intimamente ligados aos resultados positivos do tratamento, como a colocacgao ideal
do implante, a restauragao funcional e a satisfagao relatada pelo paciente com a estética e a funcéao.

Armazenamento, limpeza e esterilizacao
Aplicavel a componentes estéreis:Aplicavel a componentes estéreis:
O componente é fornecido estéril (esterilizado por irradiagado gama) e pode ser destinado ao uso Unico antes da data
de validade (consulte o rétulo da embalagem). A esterilidade é garantida a menos que o recipiente ou o lacre seja
danificado ou aberto. Se a embalagem estiver danificada, ndo use o produto e entre em contato com o representante
da Southern ou devolva-o a Southern Implants®. Os dispositivos devem ser armazenados em um local seco, em
temperatura ambiente, e nao devem ser expostos a luz solar direta. O armazenamento incorreto pode influenciar as
caracteristicas do dispositivo. Nao reutilize componentes indicados para uso unico. A reutilizagdo desses componentes
pode resultar em:

e danos a superficie ou as dimensdes criticas, o que pode resultar em degradacdo do desempenho e da

compatibilidade.

e aumenta o risco de infecgdo e contaminagao entre pacientes se os itens de uso unico forem reutilizados.

A Southern Implants® ndo se responsabiliza por complicagdes associadas a componentes reutilizados de uso Unico.

Aplicavel a componentes reutilizaveis:

Limitagoes de itens reutilizaveis

Nao é possivel fornecer um valor direto para instrumentos reutilizaveis. O processamento frequente pode ter efeitos
menores sobre os instrumentos. A vida Util do produto € normalmente determinada pelo desgaste e pelos danos durante
0 uso, portanto, os instrumentos, se bem cuidados e inspecionados apds cada uso, podem ser reutilizados varias vezes.
Mantenha uma lista de verificagdo para esses instrumentos, registrando o nimero de usos.

Antes de reprocessar o dispositivo, ele deve ser cuidadosamente inspecionado e testado para determinar sua
adequacao para reutilizagao.

OBSERVAGAO: durante o uso, manuseie as brocas e os instrumentos com pincas estéreis para minimizar a
contaminacgao da bandeja de instrumentos e o risco de danos as luvas cirurgicas estéreis.
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Contengao
Assim que for possivel, remova todos os residuos visiveis apés o0 uso (0sso, sangue ou tecido), mergulhando o
instrumento em agua fria (pode ser dificil remover a sujeira seca).

Pré-lavagem

Desmonte os instrumentos das peg¢as de méo e todas as pegas de conexao dos instrumentos para limpar a sujeira das
areas obstruidas. Remova os bits PEEK das ferramentas de colocagdo. Enxague com agua morna por 3 minutos e
remova os residuos endurecidos com uma escova de nailon macia. Evite danos mecénicos durante a limpeza.

Limpeza manual ou automatizada

Prepare um banho ultrass6nico com detergente adequado (ou seja, limpador de instrumentos Steritech - diluicdo de
5%), sonicando por 20 minutos (métodos alternativos podem ser usados se comprovados pelo usuario final). Enxague
com agua purificada/estéril.

OBSERVAGAO: sempre siga as instrugdes de uso dos fabricantes para agentes de limpeza e desinfetantes.

Carregue os dispositivos em um termodesinfetador. Execute o ciclo de limpeza e desinfecgéo, seguido pelo ciclo de
secagem.

Secagem

Seque os instrumentos por dentro e por fora com ar comprimido filtrado ou com lengos de uso Unico que n&o soltem
fiapos. Embale os instrumentos no contéiner de armazenamento o mais rapido possivel apdés a remogao. Se for
necessaria uma secagem adicional, seque em um local limpo.

Inspecao
Faga uma inspegéo visual dos itens para verificar se ha danos nos instrumentos.

Embalagem

Use o material de embalagem correto, conforme indicado para a esterilizagao a vapor, para garantir que a esterilidade
seja mantida. Recomenda-se a embalagem dupla. Quando apropriado, os dispositivos limpos, desinfetados e
verificados podem ser montados e colocados em bandejas de instrumentos, conforme aplicavel. As bandejas de
instrumentos podem ser embrulhadas duas vezes ou colocadas em sacos de esterilizagao.

Esterilizagao
A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar o dispositivo antes do uso:

1. Método de esterilizagdo pré-vacuo: esterilize o dispositivo a vapor a 132°C (270°F) a 180 - 220 kPa por 4
minutos. Seque por pelo menos 20 minutos na camara. Somente um invélucro ou bolsa aprovados para
esterilizagdo a vapor devem ser usados.

2. para usuarios nos EUA: método de esterilizacao pré-vacuo: embalado, esterilize a vapor a 135°C (275°F) a
180 - 220 kPa por 3 minutos. Seque por 20 minutos na cAmara. Use um invélucro ou bolsa que esteja liberado
para o ciclo de esterilizagdo a vapor indicado.

OBSERVAGAO: os usuarios nos EUA devem garantir que o esterilizador, o invélucro ou a bolsa e todos os acessérios
do esterilizador sejam aprovados pela FDA para o ciclo de esterilizagao pretendido.

Armazenamento
Mantenha a integridade da embalagem para garantir a esterilidade no armazenamento. A embalagem deve estar
completamente seca antes do armazenamento para evitar a corrosao e a degradagao das bordas de corte.

Contra-indicagoes

Aplicam-se as contraindicagbes de todos os grupos de dispositivos usados como parte do tratamento ou procedimento
especifico. Portanto, as contraindicagbes dos sistemas/dispositivos médicos utilizados como parte da cirurgia/terapia
de implante devem ser observadas e os documentos relevantes devem ser consultados.
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Contraindicagbes especificas dos dispositivos de brocas e pegas de mao da Southern Implants®:
o Alergias ou hipersensibilidade aos ingredientes quimicos dos seguintes materiais: Titanio, aluminio, vanadio,
aco inoxidavel.

Avisos e precaugoes
AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUCOES NAO SE DESTINAM A SUBSTITUIR O TREINAMENTO ADEQUADO.
e Para garantir o uso seguro e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e dos dispositivos
em questao, recomenda-se enfaticamente a realizacido de treinamento especializado. Esse treinamento deve
incluir métodos praticos para adquirir competéncia na técnica adequada, nos requisitos biomecanicos e nas
avaliagdes radiograficas necessarias para o sistema especifico.
¢ Uma técnica inadequada pode resultar em falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de
suporte.
e O uso do dispositivo com dispositivos incompativeis ou ndo correspondentes pode resultar em falha do
dispositivo ou desempenho ruim.
e Ao manusear dispositivos intraorais, € imperativo que eles sejam adequadamente fixados para evitar a
aspiragao, pois a aspiragédo de produtos pode levar a infecgdes ou lesdes fisicas.
e O uso de itens nado estéreis pode levar a infecgdes secundarias do tecido ou a transferéncia de doencgas
infecciosas.
e A nao realizagao dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagdo e armazenamento, de acordo com
o documento Instrugdes de uso, pode resultar em danos ao dispositivo ou infec¢gao secundaria.
e Exceder o numero de usos recomendados para dispositivos reutilizaveis pode resultar em danos ao dispositivo,
infeccdo secundaria ou danos ao paciente.
e O uso de brocas sem corte pode causar danos ao osso, comprometendo potencialmente a osseointegragéo.

E fundamental enfatizar que o treinamento deve ser realizado por usudrios de implantes novos e experientes antes de
utilizar um novo sistema ou tentar um novo método de tratamento.

Selec¢ao de pacientes e planejamento pré-operatoério

Um processo abrangente de selegéo de pacientes e um planejamento pré-operatério meticuloso sao essenciais para
0 sucesso do tratamento com implantes. Esse processo deve envolver a consulta a uma equipe multidisciplinar,
incluindo cirurgides bem treinados, dentistas restauradores e técnicos de laboratério.

A triagem do paciente deve incluir, no minimo, um histérico médico e odontolégico completo, bem como inspe¢des
visuais e radiolégicas para avaliar a presenca de dimensdes 6sseas adequadas, o posicionamento dos pontos de
referéncia anatébmicos, a presenca de condigbes oclusais desfavoraveis e o0 estado de saude periodontal do paciente.

Para que o tratamento com implantes seja bem-sucedido, é importante:
1. A minimizacgao do trauma no tecido hospedeiro aumenta o potencial de sucesso da osseointegracéo.
2. ldentificar as medidas reais em relagdo aos dados radiograficos, ja que nao fazer isso pode levar a
complicagoes.
3. Fique atento para evitar danos a estruturas anatdbmicas vitais, como nervos, veias e artérias. A lesdo dessas
estruturas pode resultar em complicagdes graves, incluindo lesdes oculares, danos aos nervos e sangramento
excessivo.

A responsabilidade pela selegao correta dos pacientes, treinamento adequado, experiéncia na colocagao de implantes
e fornecimento de informagdes apropriadas para o consentimento informado € do profissional. Ao combinar a triagem
completa de possiveis candidatos a implantes com um profissional que possua um alto nivel de competéncia no uso
do sistema, o potencial de complicacdes e efeitos colaterais graves pode ser significativamente reduzido.
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Pacientes de alto risco
Deve-se tomar cuidado especial ao tratar pacientes com fatores de risco locais ou sistémicos que possam afetar a
cicatrizagado do osso e do tecido mole ou aumentar a gravidade dos efeitos colaterais, o risco de complicagdes e/ou a
falha do implante. Esses fatores incluem:
e ma higiene bucal
¢ historico de tabagismo/vaping/consumo de tabaco
e histérico de doenga periodontal
e histdrico de radioterapia orofacial**
e bruxismo e relagbes desfavoraveis com a mandibula
e uso de medicamentos crénicos que podem retardar a cicatrizagdo ou aumentar o risco de complicagdes,
incluindo, entre outros, terapia crbnica com esteroides, terapia anticoagulante, bloqueadores de TNF-q,
bifosfonato e ciclosporina

** O potencial de falha do implante e outras complicagbes aumenta quando os implantes sdo colocados em 0sso
irradiado, pois a radioterapia pode resultar em fibrose progressiva dos vasos e do tecido mole, levando a diminuicdo
da capacidade de cicatrizagado. Os fatores que contribuem para esse risco aumentado incluem o momento da colocagdo
do implante em relagdo a radioterapia, a proximidade da exposigdo a radiagdo no local do implante e a dosagem de
radiagdo nesse local.

Caso o dispositivo nao funcione como previsto, isso deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo. As
informagdes de contato do fabricante desse dispositivo para relatar uma alteragdo no desempenho sio:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efeitos colaterais

O resultado clinico do tratamento é influenciado por varios fatores. Os seguintes efeitos colaterais e riscos residuais
estdo associados a esse grupo de dispositivos ou aos procedimentos cirdrgicos envolvidos em seu uso. Isso pode
exigir tratamento adicional, cirurgia de revisdo ou consultas adicionais com o profissional médico relevante.

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

e Anestesia, parestesia, hiperestesia e hipoestesia (transitéria ou permanente)

¢ Danos em marcos anatémicos

e Hematomas

e Leséo dentaria durante a cirurgia

e Formagédo de émbolos de gordura

e Formacéo de fistula

e Leséo gengival

e Infecgéo (aguda e/ou cronica)

¢ Inflamacgao localizada

e Perda ou dano a denticao adjacente

e Lesao térmica leve em estruturas adjacentes (por exemplo, queimadura no labio)
e Sangramento nasal (procedimentos de implante zigomatico)

e Danos aos nervos

e Dor, desconforto ou sensibilidade

e Perfuragao das placas labial ou lingual

e Peri-implantite, peri-mucosite ou outra condigdo de saude ruim do tecido mole peri-implantar
o Perfuragao do seio

o Irritagdo dos tecidos moles

o Efeitos colaterais cirurgicos, como dor, inflamagao, hematomas e sangramento leve
e Les&o térmica no osso resultando em niveis insuficientes de osseointegracéo

e Deiscéncia da ferida ou cicatrizagado ruim
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Além disso, os efeitos colaterais normais associados a anestesia também devem ser esperados.
Observagéao: esses efeitos colaterais e riscos residuais podem variar em termos de gravidade e frequéncia.

Precaugao: manter o protocolo de esterilidade

Aplicavel a componentes estéreis

Os dispositivos sdo embalados em uma bolsa ou base de blister com uma tampa "peel-back". As informagbes de
rotulagem estdo localizadas na metade inferior da bolsa, dentro da embalagem ou na superficie da tampa destacéavel.
A esterilidade é garantida a menos que o recipiente seja danificado ou aberto.

Aplicavel a componentes néo estéreis
Os dispositivos sado fornecidos limpos, mas ndo estéreis, em uma bolsa ou base de blister com tampa removivel. As
informagdes de rotulagem estao localizadas na metade inferior da bolsa ou na superficie da tampa removivel.

Aviso sobre incidentes graves
Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante do dispositivo e a
autoridade competente no estado membro em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.

As informagdes de contato do fabricante desse dispositivo para relatar um incidente grave sdo as seguintes:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiais

Tipo de material: Liga de titanio Ti-6Al-4V (90% de titanio, 6% de aluminio, 4% de vanadio) de acordo com
ASTM F136 e ISO 5832-3 ou aco inoxidavel de acordo com DIN 1.4197/DIN 1.4542 e ASTM
F899-23

Descarte

Descarte do dispositivo e de sua embalagem: siga as regulamentagdes locais e os requisitos ambientais, levando em
conta os diferentes niveis de contaminagédo. Ao descartar itens usados, tome cuidado com brocas e instrumentos
afiados. Deve-se usar EPI suficiente em todos os momentos.

Resumo do Desempenho Clinico e de Seguranca (SSCP)

Conforme exigido pela Regulamentacdo Europeia de Dispositivos Médicos (MDR; EU2017/745), um Resumo de
Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) esta disponivel para leitura com relagédo as linhas de produtos da Southern
Implants®.

O SSCP relevante pode ser acessado em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
OBSERVACAO: o site acima estara disponivel apds o langamento do Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos
Médicos (EUDAMED).

Isencao de responsabilidade

Este produto faz parte da linha de produtos da Southern Implants® e s6 deve ser usado com os produtos originais
associados e de acordo com as recomendacdes contidas nos catalogos de produtos individuais, O usuario desse
produto deve estudar o desenvolvimento da linha de produtos da Southern Implants® e assumir total responsabilidade
pelas indicagbes e uso corretos desse produto. A Southern Implants® ndo se responsabiliza por danos causados por
uso incorreto. Observe que alguns produtos da Southern Implants® podem nao ter sido liberados ou langados para
venda em todos os mercados.

UDI basico
Produto Numero basico-UDI
UDI Basico para brocas e dispositivos de pegas de méo 6009544038759C
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Literatura e catalogos relacionados

CAT-8049-STR - IFU - Implantes zigomaticos Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR - IFU - Pilares aparafusados Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR - IFU - Parafusos de cobertura Straumann® ZAGA
CAT-8082-STR - IFU - Bandejas de instrumentos Straumann® ZAGA™
CAT-8080-STR - IFU - Instrumentos reutilizaveis Straumann® ZAGA

Simbolos e avisos

‘ CE€ EED g ® @ [REF [LOT] [MD| [=F
2797

Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizador Néo estéril Data de Nao reutilize

Néo Numero de Codigo do Dispositivo Representante
Southern de por utilizagdo reesterilizar catalogo lote médico autorizado na
Implants® prescrigao* irradiagéo (mm-aa) Comunidade
1 Albert Rd, P.O Europeia
Box 6(())(;56I2RENE, Q -....\L//
s —_— e~
A\ MR AL
Tel: +27 12 667 |
1048 Representante Data de Ressonancia Ressonancia Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte as Cuidado Manter Néo utilizar se a
autorizadas fabricagao magnética magnética Unico com embalagem barreira instrugdes longe da luz embalagem estiver
para a Suica condicional segura protetora interna estéril tnico de uso solar danificada

* Dispositivo de prescrigdo: Apenas Rx Cuidado: A lei federal restringe a venda deste dispositivo a um médico ou dentista licenciado ou por ordem deste.

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logotipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registradas usadas neste documento sao, se nada mais for declarado ou
for evidente a partir do contexto em um determinado caso, marcas registradas da Southern Implants®. As imagens dos produtos neste documento s&o apenas para fins ilustrativos e ndo
necessariamente representam o produto com precisdo em escala. E responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto em uso.
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Opis

Svrdla i nasadni proizvodi imaju dimenziju zasuna u skladu s normom ISO 1797 ili standardom proizvodac¢a W&H, $to
omogucuje kompatibilnost i spajanje s nasadnicima motornih jedinica implantata prema industrijskom standardu. Taj
dizajn omogucuje primjenu momenta sile i izvrSavanje njihovih funkcija rotacijskim pokretima za rezanje, zatezanje
vijaka ili postavljanje implantata prema potrebi. Svrdla se mogu upotrebljavati s irigacijom prema procjeni korisnika.

Spiralna svrdla
Cilindri¢na spiralna svrdla za Straumann® sustave zigomatskih implantata izradena su od nehrdajuéeg celika ili slitine

titana 5. razreda. Dimenzija spoja svrdla je kompatibilna s normom ISO 1797. To je zato da bi se svrdlo moglo spojiti s
drzalom jedinice implantata s motorom. Veli€ine svrdla navedene su laserskim oznakama na drsku svrdla. Svrdla imaju
laserske oznake koje ozna¢avaju dubinu svrdla. Spiralna svrdla na kojima je oznaka za 10 upotreba mogu se upotrijebiti
do 10 puta ili do smanjenja ucinkovitosti rezanja. Ova se svrdla dostavljaju sterilna.

Okrugla svrdla
Okrugla svrdla namijenjena su busenju po¢etnog kanala u kost prije upotrebe pocetnog spiralnog svrdla. Svrdla su za

jednokratnu upotrebu i isporucuju se sterilna. Izradena su od nehrdajuceg Celika.

Freze za kanale

ZAGA svrdlo za bocni rez svrdlo je namijenjeno za Straumann® sustav zigomatskih implantata. Svrdlo ima radnju
bo¢nog reza umjesto vrha koji reze, kako bi pomogao ovoj funkciji. Svrdlo je izradeno od slitine titana 5. razreda te je
anodizirano zutom bojom. ZAGA svrdlo za boc¢ni rez je svrdlo za jednokratnu upotrebu. Svrdla se dostavljaju sterilna te
su isklju€ivo za upotrebu na jednom pacijentu.

Alati za ugradnju

Alati za ugradnju implantata namijenjeni su drzanju zubnog implantata (npr. vijka za ortodontski implantat) na njegovom
distalnom kraju tijekom stavljanja implantata u usnu Supljinu pacijenta. To je obiéno mala metalna osovina dizajnirana
za pri¢vrS¢ivanje na distalni kraj ru¢nog odvija¢a ili na zasun nasadnika (ISO 1797 ili W&H) pri Eemu se primjenjuje
rotacija kako bi se implantat uveo u kirurSku Supljinu. Alati za ugradnju isporucuju se nesterilni.

Svrdla za uklanjanje vijaka

Svrdla za uklanjanje vijaka namijenjena su uklanjanju slomljenih vijaka s ugradenog zubnog implantata. Svrdla za
skidanje vijaka namijenjena su za viSekratnu upotrebu i isporu€uju se nesterilna. Svrdlo za uklanjanje vijaka ima rezne
rubove ili rezne navoje koji reZu rotirajuci u smjeru suprotnom od kazaljki na satu kada ih okrece stomatolo3ki nasadnik.
Ovi rezni rubovi ili navoji prenose okretni moment na slomljeni vijak u smjeru suprotnom od kazaljki na satu i odvrnu
navoj slomljenog vijka.

Namjena
Southern Implants® svrdla i nasadni proizvodi namijenjeni su za pripremu lokacije implantata / osteotomije i za pomo¢
pri postavljanju/uklanjanju unutarko&tanih implantata i/ili protetskih proizvoda.

Konkretno, Southern Implants® spiralna svrdla namijenjena su za zapocinjanje osteotomije i/ili poveé¢avanje kanala
izradenog prethodnim svrdlom.

Southern Implants® okrugla svrdla namijenjena su za zapocinjanje osteotomije i/ili izrade poc¢etnog kanala u kosti.

Southern Implants® freze za kanale namijenjene su za uklanjanje vika kosti s alveolarnog grebena i omoguéavanje
izrade kanala.

Southern Implants® alat za ugradnju namijenjen je za prijenos momenta sile s nasadnog proizvoda na zubni implantat.

Southern Implants® svrdlo za uklanjanje vijaka namijenjeno je za primjenu ili prijenos momenta sile u smjeru suprotnom
od smjera kazaljke na satu sa stomatoloSkog nasadnika na protetski vijak.
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Indikacije za upotrebu
Southern Implants® svrdla i nasadni proizvodi namijenjeni su za funkcionalno i estetsko lije¢enje pacijenata koji
ispunjavaju uvjete za proteze koje se pri¢vr§cuju implantatima.

Konkretno, Southern Implants® svrdlo za uklanjanje vijaka namijenjeno je za uklanjanje slomljenih ili neispravnih vijaka
za proteze iz ugradenog unutarkostanog implantata.

Ciljni korisnik

Maksilofacijalni kirurzi, op¢i stomatolozi, ortodonti, parodontolozi, proteti¢ari i drugi prikladno obuceni i/ili iskusni
medicinski struénjaci.

Namijenjeno okruzenje
Instrumenti su namijenjeni za koriStenje u kliniCkom okruzenju kao $to je operacijska dvorana ili stomatolo$ka ordinacija.

Namijenjena populacija pacijenata
Southern Implants® svrdla i nasadni proizvodi namijenjeni su za upotrebu kod pacijenata koji se podvrgavaju terapiji

implantatima.

Informacije o sukladnosti
Proizvodi su opisani u tablici A. Pojedinosti o redoslijedu pripreme lokacije koje preporuéuje Southern Implants® mogu
se pronaci u odgovarajuéim katalozima proizvoda.

Tablica A
. P ki P ¢ Kak
Sifra svrdla Materijal Opis proizvoda remaz (a ° Broj upotreba |:eporucve na_ . i ovs e_
postoji) brzina brusenja isporucuje
SPIRALNA SVRDLA
Titan 5. razreda Zigomatsko spiralno . . ) .
D-ZzYG-27 (ASTM F136) svrdlo @ 2.7 Anodizirano zuto 1 1000 — 1500 o/min Sterilno
Titan 5. razreda Zigomatsko spiralno . . ) .
D-ZYG-27S (ASTM F136) svrdlo @ 2.7, kratko Anodizirano zuto 1 1000 - 1500 o/min Sterilno
D-ZYG-29 Tan 5. razreda | - Zigomatsko spiralno |y, gizirano zuto 1 1000 — 1500 o/min | Sterilno
(ASTM F136) svrdlo @ 2,9
Titan 5. razreda Zigomatsko spiralno . . ) .
D-ZYG-29S (ASTM F136) svrdlo @ 2.9, kratko Anodizirano zuto 1 1000 - 1500 o/min Sterilno
Nehrdajuéi celik Zigomatsko spiralno ) .
D-ZYG-CH-27 (DIN 1.4197) svrdlo @ 2.7 Do 10 1000 — 1500 o/min Sterilno
Nehrdajuéi Celik Zigomatsko spiralno . .
D-ZYG-CH-27S (DIN 1.4197) svrdlo @ 2.7, kratko - Do 10 1000 — 1500 o/min Sterilno
Nehrdajuéi Celik Zigomatsko spiralno . .
D-ZYG-CH-29 (DIN 1.4197) svrdlo @ 2.9 - Do 10 1000 — 1500 o/min Sterilno
Nehrdajuéi Celik Zigomatsko spiralno . .
D-ZYG-CH-29S (DIN 1.4197) svrdlo @ 2.9, kratko - Do 10 1000 — 1500 o/min Sterilno
Nehrdajuci Celik | Spiralno svrdlo & 3,5 x ) .
D-35T-M15 (DIN 1.4197) 15 - 1 1000 — 1500 o/min Sterilno
OKRUGLA SVRDLA
Nehrdajuéi Celik Zigomatsko okruglo - 1 1000 — 1500 o/min )
D-ZYG-RB (DIN 1.4197) svrdio @ 2,9 Steriino
FREZE ZA KANALE
Titan 5. razreda Svrdlo za bo¢ni rez Anodizirano Zuto 1 800 o/min
H-D-CM il
CH-D-C (ASTM F136) 28-039 Sterilno
ALATI ZA UGRADNJU (NASADNIK)
Neograni¢eno
Nehrdajuci Celik Sesterokutni W&H (pod uvjetom da . .
-CON-X (DIN 1.4197) nasadnik sa zasunom proizvod nije 1520 o/min Nesterilno
ostecen)
SVRDLA ZA UKLANJANJE VIJAKA
Nehrdajuci Celik Svrdlo za uklanjanje 600 — 800 o/min (u .
-SR-6 (DIN 1.4197) vijaka @ 1,15 Do 10 obrmutom smijeru) | esteriino
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Kirurski postupci za spiralna svrdla

Provijerite jesu li svi instrumenti i svrdla u dobrom stanju. Veli€ine svrdla navedene su razli€itim laserskim oznakama na
drSku svrdla. Svrdla imaju razliCite laserske oznake na tijelu svrdla koje odgovaraju duzini implantata koji se ugraduje.
Vise informacija nalazi se u katalozima pojedinac¢nih proizvoda.

1.

Brusite u planiranom smjeru do pune dubine duzine implantata koji se postavlja, kako je navedeno na oznakama
na svrdlu. Cilindri¢na svrdla duza su za do 1 mm od implantata kada je umetnut. UraCunajte ovu dodatnu duzinu
kada brusite u blizini vaznih anatomskih struktura.

NAPOMENA: spojite zasun svrdla na nasadnik. Ako zasun nije u potpunosti umetnut u nasadnik, na zasun se
primjenjuje moment sile, $to moze dovesti do uvrtanja zasuna ili oste¢enja nasadnika. Provjerite upute za upotrebu
drzala, kako biste osigurali ispravnu upotrebu vratnog dijela.

2. Brusite prikladnom brzinom (izmedu 1000 i 1500 o/min za cilindri¢na svrdla), uz neprekidnu irigaciju sterilnom
otopinom.

3. Upotrijebite pokret gore-dolje s pomocu drzala, bez zaustavljanja motora. Tako ¢ete omogudéiti irigaciji da ispere
ostatke kosti s brusilice.

4. Umetnite indikator smjera (ZYG-TR-55-35/45/52) kako biste provjerili uskladenost sa susjednim implantatima
ili zubima. U ovoj se fazi moze napraviti rendgenska snimka kako bi se provjerila dubina i smjer.

5. Dubinu je moguée odrediti dubinomjerom: 1-ZYG-DG-1 ili CH-I-DG.

6. Tijekom operacije lije€nik ¢e moci procijeniti kvalitetu kosti te bi trebao prilagoditi protokole bruSenja kada je to
potrebno kako bi pripremio lokaciju. Tako se sprje€ava da se implantat zaglavi prije nego se ispravno postavi
pri osteotomiji. Preporucuje se pripremiti osteotomiju manje veliine od uobi¢ajene pri mekim kostima.

7. Daljnja priprema lokacije treba ukljuCivati: osiguravanje da svrdlo ude punom dubinom.

NAPOMENA:

Izbjegavajte lateralni pritisak (savijanje) svrdla tijekom bruSenja.

Lateralni pritisak na svrdlo moze uzrokovati lomljenje svrdla.

Provjerite je li svrdlo &vrsto osigurano u drzalo prije poCetka brudenja.

Za spiralna svrdla za viSekratnu upotrebu preporucuje se voditi dnevnik svrdla u kojem se biljezi broj upotreba.
Prije ponovne upotrebe ovih dijelova, potrebno ih je detaljno pregledati i testirati kako bi se utvrdila njihova
prikladnost za ponovnu upotrebu.

Ne primjenjujte viSe od 40 — 45 Ncm momenta sile na svrdlo/instrument sa zasunom jer bi to moglo oStetiti
nasadnik i zasun instrumenta.

Tupa svrdla uzrokuju prekomjerni moment sile te dovode do o&tec¢enja drzala ili vratnog dijela svrdla.

Kirurski postupci za freze za kanale
Planiranje postupka
Potrebno je provesti pravilnu klini¢ku i radioloSku procjenu kako bi se odredile dimenzije kosti i kvaliteta kosti.

Postupak

1.
2.
3.

o

Provijerite je li svrdlo ¢vrsto osigurano u drzalu prije poCetka brusenja.

Brusite pri dostatnoj brzini (800 rpm), uz neprekidnu irigaciju sterilnom otopinom.

Upotrijebite pokret gore-dolje s pomocu drzala, bez zaustavljanja motora. Tako ¢ete omoguciti irigaciji da ispere
ostatke kosti s brusilice.

Postepeno povecéavajte osteotomiju postepenim priblizavanjem Zeljenom promjeru i dubini.

Tijekom operacije lije€nik ¢e moci procijeniti kvalitetu kosti te bi trebao upotrijebiti protokole za gustu kost kada
je to potrebno kako bi pripremio lokaciju. Tako se sprjeCava da se implantat zaglavi prije nego se ispravno
postavi pri osteotomiji.

Izbjegavajte prekomjerni lateralni pritisak (savijanje) svrdla tijekom brusenja. Prekomjerni lateralni pritisak na
svrdlo moZe uzrokovati lomljenje svrdla.
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NAPOMENA:

- Povezite vratni dio svrdla na drzalo. Ako zasun nije u potpunosti umetnut u nasadnik, na zasun se primjenjuje
moment sile, $to moze dovesti do uvrtanja zasuna ili oSte¢enja nasadnika. Provjerite upute za upotrebu drzala,
kako biste osigurali ispravnu upotrebu vratnog dijela.

- Ne primjenjujte vise od 40-45Ncm na brusilicu/instrument s bilo kojom vrstom vratnog dijela jer bi to moglo
uzrokovati oStecenje drzala i vratnog dijela instrumenta.

- Tupa svrdla uzrokuju prekomjerni moment sile te dovode do oSteéenja drzala ili vratnog dijela svrdla.

- Dio s nastavkom brusilice se uklanja.

Kirurski postupci za svrdla za uklanjanje vijaka

1. korak

Koristenje fine sonde za njezno rotiranje slomljenog vijka u smjeru suprotnom od kazaljki na satu moze €esto odvrnuti
vijak do te mjere da ga se moze uhvatiti hemostatom i odvrnuti do kraja. Kada pukne, vijak je obi¢no priliéno labav i
trebao bi se moci slobodno okretati.

2. korak

Ako 1. korak ne bude uspjeSan i vijak nije olabavljen, treba primijeniti upotrebu ultrazvu€nog skalera na isti nacin kao
$to se upotrebljava sonda. Cesto, ultrazvuk pomaze u rotaciji/oslobadanju vijka. Nakon $to je vijak izlozen ultrazvuku,
treba primijeniti 1. korak po drugi puta.

3. korak

Ako ultrazvuk nije uspjeSan sam po sebi: Treba odabrati ispravnu vodilicu za svrdlo za odgovarajuci implantat. Postavite
vodilicu na vrh sucelja implantata i pripazite da je vodilica svrdla pravilno postavljena na sucelje implantata. Svaka
vodilica svrdla ima Cetvrtasti prikljuak na suprotnom kraju, $to im omoguéuje stabilizaciju pomocu zapinjaca ili
momentnog klju¢a. Svrdla za uklanjanje vijaka okreéu se u smjeru suprotnom od kazaljki na satu. Prva busilica, (I-SR-
6), izrezuje pilot rupu u sredistu vijka koji se uklanja. Moguce je da se buSenjem pomocu I-SR-6 vijak moze izvuéi iz
implantata, ako svrdlo zahvati vijak dok izrezuje pilot rupu.

NAPOMENA:

- Instrumenti za uklanjanje vijaka smiju se upotrebljavati samo s motornom jedinicom visokog momenta sile i
male brzine postavljenom u obrnutom smjeru na 600 — 800 o/min za I-SR-6 s obilnom irigacijom. Nemojte
pregrijavati implantat trenjem jer to moze dovesti do kvara implantata.

- Lagano umetnite svrdlo u nasadnik sa zasunom, pazeéi da je potpuno u&vrdéen. Ako zasun nije pravilno
ucvrséen u nasadnik, okretni moment koji se primjenjuje prilikom aktiviranja motorne jedinice moze dovesti do
eventualnog iskrivljenja zasuna ili oSte¢enja nasadnika, zbog nepravilne raspodjele sila unutar mehanizma za
drzanje zasuna.

- Proditajte upute za uporabu odgovaraju¢eg proizvodaca nasadnika kako biste osigurali pravilno zahvacanje
zasuna.

- Nemojte primjenjivati viSe od 40 — 45 Ncm na bilo koji instrument tipa zasuna. To moZe uzrokovati oStecenje
mehanizma zupCanika instrumenta i/ili zasuna instrumenta.

Klinicka u€inkovitost

Southern Implants® svrdla osmisliena su za pomo¢ u pripremi lokacije implantata zapoc¢injanjem i oblikovanjem
precizno profilirane osteotomije za postavljanje implantata. Njihova specijalizirana geometrija, ukljuCujuci prikladne
duZine, promjere i rezne znac¢ajke, omoguéuje preciznu i u€inkovitu pripremu lokacije.

Southern Implants® nasadni proizvodi osmisljeni su za pomo¢ u postavljanju ili uklanjanju unutarkostanih implantata i

protetskin komponenti. Southern Implants® nasadni proizvodi osmisljeni su za sigurno pri¢vrséivanje i kontrolirani
prijenos momenta sile s nasadnika na implantat ili abutment tijekom postavljanja.
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Klinicke prednosti

Southern Implants® svrdla igraju kljuénu ulogu u protetskim terapijama koje se priévr§¢uju implantatima time $to
omogucavaju preciznu pripremu osteotomije. Southern Implants® nasadni proizvodi igraju klju¢nu ulogu u protetskim
terapijama koje se pri¢vrs¢uju implantatima time to omogucuju sigurno pri€vrdéivanje i kontrolirani prijenos momenta
sile na implantat ili abutment tijekom postavljanja.

Dok se njihove klini¢ke prednosti prvenstveno veZzu za cjelokupni uspjeh restaurativne terapije, a ne za njihov izravni
u€inak, njihova uloga u preciznom postavljanju implantata podrzava povoljne ishode.

Primarne klinicke prednosti ovog pristupa terapiji ukljuCuju u€inkovitu restauraciju prepoznatog defekta i poboljSano
zadovoljstvo pacijenta. Uz to, uspjeSna protetska rehabilitacija moze doprinijeti poboljSanju drustvenih interakcija,
psihosocijalne dobrobiti, samopouzdanja i samouvjerenosti. lako su te prednosti neizravne i teSko mjerljive, blisko su
povezane s pozitivnim ishodima terapije kao §to su optimalno postavljanje implantata, funkcionalna restauracija i
prijavljeno zadovoljstvo pacijenta estetikom i funkcionalno$éu.

Pohrana, €iS¢enje i sterilizacija
Vrijedi za sterilne komponente:
Komponenta se isporucuje sterilna (sterilizirana gama zracenjem) i moze biti namijenjena za jednokratnu upotrebu prije
isteka roka valjanosti (pogledati naljepnicu na pakiranju). Sterilnost je osigurana, osim ako dode do oStecenja ili
otvaranja spremnika ili pe€ata. Ako je pakiranje oste¢eno, nemojte upotrijebiti proizvod i kontaktirajte zastupnika tvrtke
Southern ili vratite proizvod tvrtki Southern Implants®. Ovi se proizvodi moraju pohraniti na suhom mjestu pri sobnoj
temperaturi te ne smiju biti izloZzeni izravhom sunevom svjetlu. Neispravna pohrana moze utjecati na znacajke
proizvoda. Nemojte ponovno koristiti komponente naznacene samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba ovih
dijelova moze dovesti do:
o oS8tecenja povrsine ili kriticnih dimenzija, Sto moZe imati za posljedicu smanjenje uspjeSnosti i kompatibilnosti,
e povecanja rizika zaraze medu pacijentima i kontaminacije ako se ponovno upotrijebe predmeti za jednokratnu
upotrebu.

Southern Implants® ne prihvac¢a nikakvu odgovornost za komplikacije povezane s ponovno koristenim komponentama
za jednokratnu upotrebu.

Vrijedi za viSekratne komponente:

Ogranic¢enja za predmete za viSekratnu upotrebu

Za instrumente namijenjene videkratnoj upotrebi ne moze se dati izravna vrijednost. Cesta obrada moze imati manje
uCinke na instrumente. Vijek trajanja proizvoda obi¢no je odreden troSenjem i oStecenjima tijekom uporabe, stoga se
instrumenti, ako se za njih pravilno brine i ako se pregledavaju nakon svake uporabe, mogu ponovno koristiti mnogo
puta. Vodite kontrolni popis za ove instrumente biljezeéi broj uporaba.

Prije ponovne obrade uredaj treba biti temeljito pregledan i testiran kako bi se utvrdila njegova prikladnost za ponovnu
uporabu.

NAPOMENA: tijekom uporabe, svrdlima i instrumentima rukujte steriinom pincetom kako biste smanijili kontaminaciju
ladice za instrumente i rizik od oSte¢enja sterilnih kirurSkih rukavica.

Zadrzavanje
Cim je to prakti&no izvedivo, uklonite sve vidljive ostatke nakon upotrebe (kosti, krv ili tkivo) uranjanjem instrumenta u
hladnu vodu (osuSenu zemlju moze biti teSko ukloniti).

PredcisSéenje

Maknite instrumente s nasadnika, kao i sve spojne dijelove s instrumenata kako biste odistili uprljane dijelove. Uklonite
PEEK bitove iz alata za postavljanje. Ispirite mlakom vodom 3 minute i uklonite stvrdnute ostatke mekom najlonskom
Cetkom. Izbjegavajte mehanicka oStecenja tijekom ¢idcenja.

CAT-8048-STR-09 (12-2025) CO-2087 95



UPUTE ZA UPOTREBU: Straumann® ZAGA™ svrdla i nasadni proizvodi

Ruéno €iséenje ili automatizirano ¢iSéenje

Pripremite ultrazvuénu kupku s prikladnim deterdzentom (tj. sredstvom za ¢iS¢enje instrumenata Steritech - otopina od
5%), sonicirajte 20 minuta (mogu se koristiti i alternativne metode ako su se krajnjem korisniku pokazale uspjeSnima).
Isperite pro¢iséenom/sterilnom vodom.

NAPOMENA: uvijek slijedite upute za uporabu proizvodaca sredstava za ¢iS¢enje i dezinfekciju.
Umetnite uredaje u termodezinfikator. Pokrenite ciklus CiSéenja i dezinfekcije, nakon kojih slijedi ciklus susenja.

Susenje

Osusite instrumente iznutra i izvana filtriranim komprimiranim zrakom ili maramicama za jednokratnu upotrebu bez
dlacica. Nakon vadenja, zapakirajte instrumente $to je brze moguce u spremnik za pohranu. Ako je potrebno dodatno
sudenje, osusite na Cistom mjestu.

Provjera
Ucinite vizualnu provjeru predmeta kako biste se uvjerili da nema oste¢enja na instrumentima.

Pakiranje

Koristite ispravan materijal za pakiranje kako je navedeno za sterilizaciju parom kako biste osigurali odrzavanje
sterilnosti. Preporucuje se dvostruko pakiranje. Prema potrebi, o¢i§¢eni, dezinficirani i provjereni uredaji mogu se
sastaviti i staviti u ladice za instrumente. Posude za instrumente mogu se dvostruko zamotati ili staviti u vrecice za
sterilizaciju.

Sterilizacija
Southern Implants® preporucéuje jedan od sliedeéih postupaka za sterilizaciju proizvoda prije upotrebe:

1. metoda predvakuumske sterilizacije: sterilizirajte proizvode parom na 132 °C (270 °F) pri tlaku od 180 do 220
kPa 4 minute. Susite najmanje 20 minuta u komori. Smije se upotrebljavati samo odobrena gaza ili vrecica za
sterilizaciju parom.

2. zakorisnike u SAD-u: metoda predvakuumske sterilizacije: zamotana, sterilizirana parom na 135°C (275°F) pri
tlaku 180 - 220 kPa tijekom 3 minute. SuSite 20 minuta u komori. Upotrijebite gazu ili vreCicu koje su odobrene
za indicirani ciklus sterilizacije parom.

NAPOMENA: korisnici u SAD-u moraju provijeriti jesu li sterilizator, omot ili vreéica i sav pribor za sterilizator odobreni
od strane FDA za predvideni ciklus sterilizacije.

Pohrana
Odrzavaijte cjelovitost pakiranja kako biste osigurali sterilnost prilikom Cuvanja. Pakiranje treba biti potpuno suho prije
pohrane kako bi se izbjegla korozija i degradacija reznih rubova.

Kontraindikacije

Primjenjuju se kontraindikacije svih skupina proizvoda koje se upotrebljavaju u sklopu specifiCne terapije ili postupka.
Stoga je potrebno uzeti u obzir kontraindikacije sustava / medicinskih proizvoda koji se upotrebljavaju u sklopu operacije
implantacije / terapije implantatima i prougiti relevantne dokumente.

Kontraindikacije specificne za Southern Implants® svrdla i nasadne proizvode:
o alergije ili hiperosjetljivost na kemijske sastojke u sljede¢im materijalima: titan, aluminij, vanadij, nehrdajuci &elik.

Upozorenja i mjere opreza
VAZNA NAPOMENA: OVE UPUTE NISU NAMIJENJENE KAO ZAMJENA ZA ADEKVATNU OBUKU
e Kako bi se osigurala sigurna i u€inkovita upotreba zubnih implantata, novih tehnologija/sustava i doti€nih
proizvoda, preporucuje se proci specijaliziranu obuku. Obuka bi trebala ukljucivati prakti€ne metode za stjecanje
vjestina i znanja o pravilnoj tehnici, biomehani¢kim zahtjevima sustava i radiografskim procjenama koje su
potrebne za odredeni sustav.
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¢ Neispravna tehnika moZe dovesti do neuspjedne implantacije, o8teCenja Zivaca/Zila i/ili gubitka potporne kosti.

e Upotreba proizvoda s nekompatibilnim ili neodgovarajué¢im proizvodima moze dovesti do loSeg rada ili kvara
proizvoda.

e Prilikom intraoralne upotrebe proizvoda nuzno je da se poduzmu odgovaraju¢e mjere opreza kako bi se
sprijecilo njihovo udisanje jer udisanje proizvoda moze dovesti do infekcije ili fizicke ozljede.

e Upotreba nesterilnih predmeta moze dovesti do sekundarnih infekcija tkiva ili prijenosa zaraznih bolesti.

e Ako se ne slijede postupci za pravilno is¢enje, resterilizaciju i pohranu u skladu s Uputama za upotrebu, moze
do¢i do osteéenja proizvoda, sekundarnih infekcija ili povrede pacijenata.

e PremaSivanje broja preporu€enih upotreba proizvoda za ponovnu upotrebu moze uzrokovati oStecenje
proizvoda, sekundarnu infekciju ili povredu pacijenta.

e Upotreba tupih svrdala moze uzrokovati osteé¢enje kosti, koje bi moglo ugroziti oseointegraciju.

Nuzno je naglasiti da i novi i iskusni korisnici implantata trebaju pro¢i obuku prije primjene novog sustava ili pokusaja
primjene nove metode terapije.

Odabir pacijenata i predoperativno planiranje

Detaljan postupak odabira pacijenata i pomno predoperativno planiranje nuzni su za uspjeSnu terapiju implantatima.
Taj postupak trebao bi ukljucivati savjetovanje u multidisciplinarnom timu, ukljuuju¢i dobro obucene kirurge,
restaurativhe stomatologe i laboratorijske tehniCare.

Pregled pacijenta trebao bi uklju€ivati najmanje temeljitu povijest bolesti i dentalnu povijest te vizualne i radioloSke
preglede kako bi se procijenila prisutnost odgovaraju¢ih dimenzija kosti, poloZzaj anatomskih orijentira, prisutnost
nepovoljnih okluzijskih uvjeta i status parodontnog zdravlja pacijenta.

Za uspjesnu terapiju implantatima vazno je:
1. Minimizirati traumu tkivu koje prima implantat, $to povecava Sanse za uspjeSnom oseointegracijom.
2. Toc&no prepoznati mjere u odnosu na radiografske podatke jer bi u suprotnom moglo doéi do komplikacija.
3. Voditi racuna o vitalnim strukturama kao $to su zivci, vene i arterije te izbjeCi njihovo oStecivanje. Ozljede tih
struktura mogu uzrokovati ozbiljne komplikacije, ukljuéujuci ozljedu oka, oSteCenje Zivaca i prekomjerno
krvarenje.

Odgovornost za ispravan odabir pacijenata, adekvatnu obuku i iskustvo u postavijanju implantata te pruzanje
odgovarajuc¢ih informacija za informirani pristanak lezi na lijeniku. Kombinacija temeljitog pregleda potencijalnih
kandidata za ugradnju implantata i lijeCnika s visokom razinom struénosti za upotrebu sustava znatno smanjuje
potencijalne komplikacije i ozbiljne nuspojave.

Visokorizi€éni pacijenti
Potreban je poseban oprez pri lije€enju pacijenata s lokalnim ili sustavnim C¢imbenicima rizika koji bi mogli negativno
utjecati na zarastanje kosti i mekog tkiva ili na drugi nadin povecati ozbiljnost nuspojava, rizik komplikacija i/ili
vjerojatnost neuspjesne implantacije. To ukljuéuje sljedeée Cimbenike:

e loSu oralnu higijenu

e povijest pudenja / e-pusenja / konzumacije duhana

e povijest paradentoze

e povijest orofacijalne radioterapije**

e bruksizam i nepovoljne Celjusne odnose

e upotrebu kroni¢nih lijekova koji mogu usporiti zarastanje ili povecati rizik od komplikacija, ukljuéujuéi, ali ne

ograni¢eno na kroni¢nu terapiju steroidima, antikoagulantnu terapiju, blokatore TNF-a, bisfosfonat i ciklosporin.

** Ako se implantati postave u ozraCenu kost, vece su Sanse za neuspjeSnu implantaciju i druge komplikacije jer
radioterapija moZe dovesti do progresivne fibroze krvnih Zila i mekog tkiva (tj. osteoradionekroze), $to dovodi do
smanjene sposobnosti zarastanja. Cimbenici koji doprinose tom poveéanom riziku ukljuéuju vrijeme postavijanja
implantata u odnosu na terapiju zraCenjem, blizinu izlaganja zraéenju lokaciji implantata i doziranje zraenja na toj
lokaciji.
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Ako instrument ne radi kako je predvideno, potrebno je to prijaviti proizvodadu instrumenta. Podaci za kontakt
proizvodaca ovog instrumenta za prijavu promjene performansi su: sicomplaints@southernimplants.com.

Nuspojave

Na klini¢ki ishod lije€enja utje€u brojni Cimbenici. Sljedece nuspojave i rezidualni rizici povezani su s ovom skupinom
proizvoda ili kirurSkim postupcima tijekom kojih se ti proizvodi upotrebljavaju. Oni mogu zahtijevati daljnje lijecenje,
kirurSku reviziju ili dodatna savjetovanja s odgovarajuéim medicinskim stru¢njakom.

o Alergijske reakcije ili reakcije zbog hiperosjetljivosti

e anesteziju, paresteziju, hiperesteziju i hiposteziju (prolaznu ili trajnu)
e (Ostecenje anatomskih orijentira

e modrice

o Ozljeda zuba tijekom operacije

e Stvaranje masnih embolija

¢ Nastanak fistule

¢ Ozljeda gingive

¢ infekciju (akutnu i/ili kroni€nu)

e |okaliziranu upalu

e Gubitak ili oStecenje susjednih zuba

e Blaga termalna ozljeda susjednih struktura (npr. opeklina usnice)

e Krvarenje iz nosa (postupci zigomatske implantacije)

e Ostecenje zivaca

¢ Bol, osjetljivost ili nelagoda

e Perforacija labijalne ili lingvalne plo¢e

e periimplantitis, perimukozitis ili na drugi nacin lode zdravlje mekog tkiva oko implantata
e Perforacija sinusa

e iritaciju mekog tkiva

o KirurSke nuspojave kao Sto su bol, upala, modrice i blago krvarenje
o Termalna ozljeda kosti koja rezultira nedovoljnom razinom oseointegracije
e dehiscenciju rane ili loSe zarastanje.

Uz to, mogu se oCekivati uobiCajene nuspojave povezane s anestezijom.
Napomena: ozbiljnost i u€estalost tih nuspojava i rezidualnih rizika mogu se razlikovati.

Mjera opreza: odrzavanje protokola sterilnosti

Vrijedi za sterilne komponente

Uredaji su pakirani u vrecici koja se otvara odljepljivanjem ili s blister podlogom s poklopcem koji se odvaja. Podaci s
oznakama nalaze se na donjoj polovici vrecice, unutar pakiranja ili na povrsini poklopca koji se moze odvoijiti. Sterilnost
je zajamé&ena, osim ako su vrecica ili blister osteceni ili otvoreni.

Vrijedi za nesterilne komponente
Proizvodi su pakirani u Cistoj, ali nesterilnoj vrecici koja se otvara odljepljivanjem ili s blister podlogom s poklopcem koji
se odvaja. Podaci s oznakama nalaze se na donjoj polovici vrecice ili na povrSini poklopca koji se mozZe odvojiti.

Napomena u vezi ozbiljnih incidenata
Svaki ozbiljni incident do kojeg dode u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu proizvoda i nadleznom tijelu
u zemlji €lanici u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Podaci za kontakt proizvodaca ovog proizvoda za prijavu ozbiljnog incidenta su sljedeci:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Materijali

Vrsta materijala: Slitina titana Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 % aluminij, 4 % vanadij) prema normama ASTM F136 i
ISO 5832-3 ili nehrdajuci €elik prema normama DIN 1.4197 / DIN 1.4542 i ASTM F899-23
Odlaganje

Odlaganje proizvoda i pakiranja: slijedite lokalne propise i zahtjeve zastite okoliSa, uzimajuéi u obzir razli€ite razine
oneciSéenja. Pri odlaganju iskoridtenih predmeta, pobrinite se za ostre brusilice i instrumente. Potrebno je u svakom

trenutku upotrebljavati dostatnu osobnu zastitnu opremu.

Sazetak o sigurnosti i klinickoj u€¢inkovitosti (SSCP)
Kao Sto zahtijeva Europska uredba o medicinskim uredajima (MDR; EU2017/745), Sazetak sigurnosti i kliniCke
udinkovitosti (SSCP) dostupan je za ¢itanje u vezi s asortimanom proizvoda Southern Implants®.

Relevantnom SSCP-u moze se pristupiti putem poveznice https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
NAPOMENA: gore navedena web stranica bit ¢e dostupna nakon pokretanja Europske baze podataka za medicinske
proizvode (EUDAMED).

Odricanje od odgovornosti

Ovaj proizvod dio je asortimana proizvoda tvrtke Southern Implants® i smije se koristiti samo s povezanim originalnim
proizvodima te prema preporukama navedenima u pojedinacnim katalozima proizvoda. Korisnik ovog proizvoda mora
prouditi razvoj asortimana proizvoda Southern Implants® i preuzeti punu odgovornost za ispravne indikacije i upotrebu
ovog proizvoda. Southern Implants® ne preuzima odgovornost za $tetu nastalu nepravilnom uporabom. Imajte na umu
da neki proizvodi tvrtke Southern Implants® mozda nisu odobreni ili u prodaji na svim trzitima.

Osnovni UDI (jedinstveni identifikator proizvoda)

Proizvod

Osnovni UDI broj
6009544038759C

Osnovni UDI za svrdla i nasadnike

Povezana literatura i katalozi

CAT-8049-STR — Upute za upotrebu — Straumann® ZAGA™ zigomatski implantati
CAT-8047-STR — Upute za upotrebu — Straumann® ZAGA™ abutmenti koji se prié¢vrséuju vijkom
CAT-8051-STR — Upute za upotrebu — Straumann® ZAGA™ vijci

CAT-8082-STR — Upute za upotrebu — Straumann® ZAGA™ posude za instrumente
CAT-8080-STR — Upute za upotrebu — Straumann® ZAGA™ instrumenti za viSekratnu upotrebu

Simboli i upozorenja

“ SEIED @ @ [REF| [LOT| [MD| [l
2797
Proizvodac: CE oznaka Proizvod na Sterilizirano Nesterilno Upotrijebiti Nemojte Nemojte Katalo$ki Kod serije Medicinski Ovlasteni
Southern recept* zra¢enjem do datuma ponovno ponovno broj instrument predstavnik za
Implants® (mm-gg) upotrijebiti sterilizirati Europsku
1 Albert Rd, P.O zajednicu
- GSSGIZRENE Q \\‘,’—
y —
Juzna Afrika. m m M R //...L\
Tel.: +27 12 667 |
1046 Ovlasteni Datum Magnetska Sigurno za Jednostruki sterilni sustav Sustav Provjerite u Oprez Cuvati podalje Ne upotrebljavajte
predstavnik proizvodnje rezonanca - magnetsku barijere sa zastitnim jednostruke uputama za od sunceve ako je pakiranje

*Proizvod na recept: Isklju¢ivo na recept. Upozorenje: Federalni zakoni ograni¢avaju prodaju ovog proizvoda samo od strane ili po nalogu ovlastenog lije¢nika ili stomatologa.

za Svicarsku

uvjetno

rezonancu

pakiranjem unutra

sterilne barijere upotrebu

svjetlosti

oste¢eno

Sva prava pridrzana. Southern Implants®, logotip Southern Implants® i svi drugi zastitni znakovi koriéteni u ovom dokumentu su, ako drugadije nije navedeno ili vidljivo iz konteksta u odredenom
slugaju, zastitni znakovi tvrtke Southern Implants®. Slike proizvoda u ovom dokumentu sluze samo kao ilustracije te ne odraZavaju nuzno proizvod u stvarnoj veliini. Odgovornost je lijeénika
pregledati simbole koji se nalaze na pakiranju proizvoda koji se koristi.
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m BRUGSANVISNING: Straumann® ZAGA™ boremaskiner og handstyksenheder

Beskrivelse

Bor- og handstykkeenhederne har enten en ISO 1797- eller W&H-kompatibel lasedimension, hvilket muligger
kompatibilitet og tilslutning til industristandardhandstykker pa implantatmotorenheder. Dette design muligger
anvendelse af drejningsmoment og udfgrelse af deres respektive funktioner gennem rotationsbevaegelse til skeering,
stramning af skruer eller placering af implantater, alt efter hvad der er relevant. Borene kan anvendes med kunstvanding
efter operatgrens skgn.

Spiralboremaskiner

De cylindriske spiralbor til Straumann® Zygomatic Implant System er fremstillet af rustfrit stal eller klasse 5 titanlegering.
Borene har en lasedimension, der er kompatibel med ISO 1797. Dette er for at forbinde boret til handstykket pa en
implantatmotorenhed. Borestarrelser identificeres ved lasermarkeringer pa borets aksel. Borene har lasermarkeringer
for at angive boredybden. Drejebor angivet med 10 anvendelser, kan bruges op til 10 gange, eller nar skeereeffektiviteten
forringes. Disse gvelser leveres sterile.

Runde boremaskiner
Runde boremaskiner er beregnet til at placere en indledende kanal i knoglen, fgr du bruger den indledende drejebor.
Borene er til engangsbrug og leveres sterile. De er lavet af rustfrit stal.

Canal Mills

ZAGA Side Cut Burr er en boremaskine dedikeret til Straumann® Zygomatic Implant System. Denne boremaskine har
en sideskeerende virkning i modsaetning til en skeerespids for at hjaelpe med denne funktion. Denne boremaskine er
lavet af Grade 5 Titanium legering og er anodiseret gul. ZAGA Side Cut Burr er en engangsboremaskine. Qvelserne
leveres sterile og kun til brug for en enkelt patient.

Indseettelsesveerktgjer

Implantatindsaettelsesveerktgjerne er beregnet til at holde et tandimplantat (f.eks. ortodontisk implantatskrue) ved dets
distale ende under pafgring af implantatet pa patientens mundhule. Det er typisk en lille metalaksel designet til at blive
monteret pa den distale ende af en manuel skruetreekker eller en handstykklas (ISO 1797 eller W&H), hvorved der
anvendes rotation for at indfgre implantatet i et kirurgisk hulrum. Indseettelsesvaerktgjerne leveres ikke-sterile.

Skruefiernerbor
Skruefjernerbor er beregnet til at blive brugt til at fierne gdelagte skruer fra et implanteret tandimplantat. Skruefjernerne

er beregnet til flere anvendelser og leveres ikke-sterile. Skruefjerneren har skaerekanter eller skaeregevind, der skeerer
med rotation mod uret, nar den drejes af et tandhandstykke. Disse skeaerekanter eller gevind overfgrer
drejningsmomentet mod uret til den gdelagte skrue og skruer gevindet pa den gdelagte skrue af.

Tilsigtet anvendelse
Southern Implants® Drills and Handpiece-enhederne er beregnet til at forberede implantatstedet/osteotomi og hjeelpe
med placering/fiernelse af det endossegse implantat og/eller proteseudstyr (er).

Specifikt er Southern Implants® Twist Drills beregnet til at starte en osteotomi og/eller forstarre kanalen skabt af en
forudgaende boremaskine.

Southern Implants® Round Burr Drills er beregnet til at starte osteotomi og/eller skabe den indledende kanal i knoglen.

Southern Implants® Canal Mills er beregnet til at fierne overskydende knogler fra alveolaerryggen og muliggere
kanaldannelse.

Southern Implants® indseettelsesveerktgjet er beregnet til at overfgre drejningsmoment fra en handstyksenhed til et
tandimplantat.

Southern Implants® Screw Remover er beregnet til at pafgre eller overfgre drejningsmoment mod uret fra et
tandhandstykke til en proteseskrue.
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Indikationer for brug
Southern Implants® Drills and Handpiece Devices er indiceret til funktionel og aestetisk behandling af patienter, der er
berettigede til implantatholdte proteser.

Specifikt er Southern Implants® Screw Remover indikeret ved fiernelse af gdelagte eller defekte proteseskruer fra et
implanteret endossegst implantat.

Tilsigtet bruger
Maxillofaciale kirurger, generelle tandlaeger, ortodontister, periodontister, protetikere og andre passende uddannede
og/eller erfarne medicinske fagfolk.

Tilsigtet miljo
Apparaterne er beregnet til brug i et klinisk miljg, sasom en operationsstue eller et tandlaegekonsultationsrum.

Tilsigtet patientpopulation
Southern Implants® Drills and Handpiece-enheder er beregnet til brug hos patienter, der er underlagt
implantatbehandling.

Kompatibilitetsoplysninger
Apparaterne er som beskrevet i tabel A. Detaljer om forberedelsessekvenser pa stedet anbefalet af Southern Implants®
kan findes i de relevante produktkataloger.

Tabel A
Borekode Materiale Produktbeskrivelse Be_laegnmg Antal Anbefz?let Hvordan
(hvis nogen) anvendelser borehastighed leveres
SPIRALBOR
Titanium klasse Spiralboremaskine ) 1000 - 1500 .
D-2YG-27 5 (ASTM F136) Zygomatic @2.7 Ancdiseret gul ! omdr./min Sterl
Titanium klasse Spiralboremaskine ) 1000 - 1500 .
D-2YG-27S 5(ASTMF136) | Zygomatic @27, Kort | “nediseretgul ! omdr./min Sterl
Titanium klasse Spiralboremaskine ) 1000 - 1500 .
D-2YG-29 5 (ASTM F136) Zygomatic @2.9 Ancdiseret gul ! omdr./min Sterl
Titanium klasse Spiralboremaskine ) 1000 - 1500 .
D-2YG-298 5(ASTMF136) | Zygomatic @2.9, Kort | “nediseretgul ! omdr./min Sterl
Rustfrit stal (DIN Spiralboremaskine . 1000 - 1500 .
D-zYG-CH-27 1.4197) Zygomatic @2.7 ) Op til10 omdr./min Sterl
Rustfrit stal (DIN Spiralboremaskine . 1000 - 1500 .
D-2YG-CH-27S 1.4197) Zygomatic @2.7, Kort - Optil10 omdr./min Sterl
Rustfrit stal (DIN Spiralboremaskine . 1000 - 1500 .
D-zYG-CH-29 1.4197) Zygomatic @2.9 ” Op til 10 omdr./min Steril
Rustfrit stal (DIN Spiralboremaskine . 1000 - 1500 .
D-2YG-CH-29S 1.4197) Zygomatic @2.9, Kort ” Op til10 omdr./min Steril
Rustfrit stal (DIN Spiralboremaskine 1000 - 1500 .
D-35T-M15 1.4197) @3,5x15 ” ! omdr./min Steril
RUNDE BOREMASKINER
Rustfrit stal (DIN Rund Burr Zygomatic 1000 - 1500 .
D-zYG-RB 1.4197) 22.9 ” ! omdr./min Steril
CANAL MILLS
Titanium klasse Sideskaret kant ) . .
CH-D-CM 5 (ASTM F136) 22 8-33.9 Anodiseret gul 1 800 omdr./min Steril
INDSATTELSESVARKTGJ (HANDSTYKKE)
Ubestemt
Rustfrit stal (DIN W&H sekskantet (forudsat at 15—20 .
-CON-X 1.4197) lasehandstykke ) enheden ikke er omdr./min. Ikke-steril
beskadiget)
SKRUEFJERNELSESBOR
Rustfrit stal (DIN | Skruefjernerboremaskine . 600 - 80.0 .
I-SR-6 - Op til 10 omdr./min. Ikke-steril
1.4197) 31,15
(omvendt)
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Kirurgiske procedurer for Twist Drills

Serg for, at alle instrumenter og boremaskiner er i god stand. Borestgrrelserne identificeres ved forskellige
lasermarkeringer pa borets aksel. Borene har forskellige lasermarkeringer pa borets krop, hvilket svarer til leengden af
implantatet, der placeres. Se de enkelte produktkataloger for mere information.

1. Boriden planlagte retning til den fulde dybde af implantatlaengden, der placeres som angivet pa markeringerne
pa boret. Cylindriske bor streekker sig op til 1 mm laengere end implantatet, nar de sidder. Tillad denne ekstra
laengde, nar du borer i naerheden af vitale anatomiske strukturer.

BEMAERK: Tilslut borelasen til handstykket. Hvis lasen ikke er sat helt ind i handstykket, paferes drejningsmomentet pa
lasen, hvilket resulterer i mulig vridning af lasen eller beskadigelse af handstykket. Se brugsanvisningen til handstykket
for at sikre korrekt montering af lasen.

2. Bor med tilstraekkelig hastighed (mellem 1000-1500 o/min for cylindriske bor) under konstant vanding med sterilt
saltvand.

3. Brug en op-og-ned-beveegelse med handstykket uden at stoppe motoren. Dette ger det muligt for
kunstvandingen at skylle knogleaffald veek pa boret.

4. Indseaet retningsindikatoren (ZYG-TR-55-35/45/52) for at kontrollere justeringen med tilstgdende implantater
eller teender. En rgntgenbillede kan tages pa dette stadium for at verificere dybde og retning.

5. Dybden kan bestemmes af en dybdemaler: 1-ZYG-DG-1 eller CH-I-DG.

6. Under operationen vil klinikeren veaere i stand til at vurdere knoglekvaliteten og bar justere boreprotokoller, nar
det er nedvendigt, for at forberede stedet. Dette er for at undga, at implantatet sidder fast, for det sidder korrekt
i osteotomien. Det anbefales at underdimensionere osteotomien i blade knogler.

7. Forberedelse af stedet yderligere ber indebeere: at sikre, at boret gar til fuld dybde.

BEMARK:

- undga sidetryk (bgjning) pa borene under boreprocedurer.

- sidetryk til boret kan forarsage borebrud.

- Kontroller, at boret er sikkert last fast i handstykket, fer boreproceduren starter.

- For spiralboremaskiner, der kan genbruges, anbefales det at fgre en log over disse boremaskiner, hvor antallet
af anvendelser registreres. Inden genbehandling af disse komponenter skal de inspiceres grundigt og testes for
at bestemme, om de er egnede til genbrug.

- Anvend ikke mere end 40-45Ncm drejningsmoment pa nogen boremaskine/instrument af lasetype, dette kan
forarsage beskadigelse af instrumentets handstykke og las.

- stumpe bor forarsager for stort drejningsmoment og resulterer i beskadigelse af handstykket eller borelasen.

Kirurgiske procedurer for Canal Mills

Sagsplanlaegning

Der skal foretages en ordentlig klinisk og radiologisk evaluering for at bestemme knogledimensionerne og
knoglekvaliteten.

Fremgangsmade

1. Kontroller, at boret er sikkert Iast fast i handstykket, far boreproceduren starter.

2. Bor med tilstreekkelig hastighed (800 o/min) med konstant vanding med sterilt saltvand.

3. Brug en op-og-ned-beveegelse med handstykket uden at stoppe motoren. Dette ger det muligt for
kunstvandingen at skylle knogleaffald veek pa boret.

4. Gradvist forstgrre osteotomien i en trinvis tilgang til den gnskede diameter og dybde.

5. Under operationen vil klinikeren veere i stand til at vurdere knoglekvaliteten og bar bruge taette knogleprotokoller,
nar det er ngdvendigt, til at forberede stedet. Dette er for at undga, at implantatet sidder fast, for det sidder
korrekt i osteotomien.

6. Undga overdreven sidetryk (bgjning) pa borene under boreprocedurer. Overdreven sidetryk pa boret kan
forarsage borebrud.
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BEMARK:

- ftilslut borelasen til handstykket. Hvis lasen ikke er sat helt ind i handstykket, paferes drejningsmomentet pa
lasen, hvilket resulterer i mulig vridning af lasen eller beskadigelse af handstykket. Se brugsanvisningen til
handstykket for at sikre korrekt montering af lasen.

- Anvend ikke mere end 40-45Ncm pa nogen boremaskine/instrument af lasetype, dette kan forarsage
beskadigelse af instrumentets handstykke og las.

- stumpe bor forarsager for stort drejningsmoment og resulterer i beskadigelse af handstykket eller borelasen.

- boreforleengelsessektionen fiernes.

Kirurgiske procedurer til skruefjernelsesbor

Trin 1

Brugen af en fin sonde til forsigtigt at dreje den gdelagte skrue i retning mod uret, kan ofte dreje skruen ud, til det punkt,
at den kan gribes med en haemostat og drejes helt ud. Skruen er normalt ret Igs, nar den er brudt, og skal veere frit i
stand til at rotere.

Trin 2

Hvis trin 1 ikke lykkes, og skruen ikke er Igs, skal brugen af en ultralydskalere anvendes pa samme made som sonden.
Ofte hjeelper ultralydet med rotation/frigarelse af skruen. Nar skruen er blevet udsat for ultralyd, skal trin 1 paferes en
anden gang.

Trin 3

Hvis ultralydet ikke lykkes alene. Den korrekte boreguide skal vaelges til det tilsvarende implantat. Placer guiden oven
pa implantatgreensefladen, det skal sikres, at boreguiden sidder korrekt pa implantatgreensefladen. Hver borestyring har
en firkantet forbindelse i den modsatte ende, s& de kan stabiliseres ved hjaelp af en skralde- eller momentnggle.
Skruefjernelsesborene roterer mod uret. Den fgrste boremaskine (I-SR-6) skaerer et pilothul i midten af skruen, der skal
fiernes. Det er muligt, at boreprocessen i I-SR-6 kan traekke skruen ud af implantatet, hvis boret griber fat i skruen, mens
pilothullet skeeres.

BEMARK:

- Skruefjernelsesinstrumentet ma kun bruges med en motorenhed med hgjt drejningsmoment - lav hastighed, i
omvendt indstilling til 600 - 800 o/min for I-SR-6 med rigelig vanding. Overophed ikke implantatet via friktion,
dette kan fare til svigt i implantatet.

- Indsaet forsigtigt boret i handstykket med lasegrebet, og s@rg for, at det er helt tilsluttet. Hvis l1asen ikke er korrekt
tilsluttet handstykket, kan det drejningsmoment, der anvendes ved aktivering af motorenheden, resultere i en
mulig forvreengning af lasen eller beskadigelse af handstykket pa grund af den forkerte fordeling af kraefter i
lasegrebsmekanismen.

- Se brugsanvisningen fra den relevante producent af handstykket for at sikre korrekt montering af lasen.

- Anvend ikke mere end 40-45 Ncm pa noget lasetypeinstrument. Dette kan fordrsage beskadigelse af
handstykkets gearmekanisme og/eller lasen pa instrumentet.

Klinisk praestation

Southern Implants® -boremaskiner er designet til at hjeelpe med forberedelse af implantatstedet ved at starte og forme
en preecist profileret osteotomi til implantatplacering. Deres specialiserede geometri, herunder passende leengder,
diametre og skaereegenskaber, sikrer ngjagtig og effektiv forberedelse af byggepladsen.

Southern Implants® handstyksenheder er designet til at hjeelpe med placering eller fiernelse af endossegse implantater
og protesekomponenter. Southern Implants® -handstykkeenhederne er designet til at muliggere sikker fastgarelse og
kontrolleret drejningsmomentoverfarsel fra handstykket til implantatet eller anlaegget under placering.

Kliniske fordele

Southern Implants® -boremaskiner spiller en afggrende rolle i implantatbeholdt protetisk behandling ved at muliggere
praecis osteotomiforberedelse. Southern Implants® -handstyksenheder spiller en afggrende rolle i implantatbeholdt
protetisk behandling ved at muliggere sikker fastggrelse og kontrolleret drejningsmomentoverfgrsel til implantatet eller
anlaegget under placering.
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Mens deres kliniske fordele primeert er knyttet til den samlede succes af den genoprettende behandling snarere end
deres direkte ydeevne, understoatter deres rolle i at opna ngjagtig implantatplacering gunstige resultater.

De primeere kliniske fordele ved denne behandlingsmetode inkluderer effektiv restaurering af den identificerede defekt
og gget patienttilfredshed. Derudover kan vellykket protetisk rehabilitering bidrage til forbedret social interaktion,
psykosocialt velvaere, selvvaerd og selvtillid. Selvom disse fordele er indirekte og udfordrende at kvantificere, er de taet
knyttet til positive behandlingsresultater, sdsom optimal implantatplacering, funktionel restaurering og patientrapporteret
tilfredshed med bade eestetik og funktion.

Opbevaring, rengoering og sterilisering
Geelder for sterile komponenter:
Komponenten leveres steril (steriliseret ved gammabestraling) og kan veere beregnet til engangsbrug inden
udlgbsdatoen (se emballageetiket). Sterilitet sikres, medmindre beholderen eller forseglingen er beskadiget eller abnet.
Hvis emballagen er beskadiget, skal du ikke bruge produktet og kontakte din Southern repraesentant eller vende tilbage
til Southern Implants®. Enhederne skal opbevares pa et tart sted ved stuetemperatur og ikke udsaettes for direkte sollys.
Forkert opbevaring kan pavirke enhedens egenskaber. Genbrug ikke komponenter, der kun er angivet til engangsbrug.
Genbrug af disse komponenter kan resultere i:

o beskadigelse af overfladen eller kritiske dimensioner, hvilket kan resultere i forringelse af ydeevne og

kompatibilitet.
e gger risikoen for infektion og kontaminering pa tvaers af patienter, hvis engangsartikler genbruges.

Southern Implants® patager sig intet ansvar for komplikationer forboundet med genbrugte engangskomponenter.

Geelder for genanvendelige komponenter:

Begrzansninger pa genanvendelige genstande

Der kan ikke gives en direkte vaerdi for genanvendelige instrumenter. Hyppig behandling kan have mindre virkninger pa
instrumenterne. Produktets levetid bestemmes normalt af slid og skader under brug, sa instrumenter, hvis de plejes
korrekt og inspiceres efter hver brug, kan genbruges mange gange. Vedligehold en tjekliste for disse instrumenter, der
registrerer antallet af anvendelser.

Inden oparbejdning af enheden skal den inspiceres grundigt og testes for at bestemme dens egnethed til genbrug.

BEMARK: Under brug skal du handtere bor og instrumenter med steril pincet for at minimere kontaminering af
instrumentbakken og risikoen for beskadigelse af sterile kirurgiske handsker.

Indeslutning
Fjern sa hurtigt som praktisk muligt alle synlige rester efter brug (knogler, blod eller vaev) ved at nedszenke instrumentet
i koldt vand (tgrret jord kan vaere sveert at fierne).

Forrensning

Demonter instrumenter fra handstykker og alle forbindelsesdele fra instrumenter for at rense jord fra blokerede omrader.
Fjern PEEK-bits fra placeringsveerktgjer. Skyl med lunkent vand i 3 minutter, og fiern haerdet snavs med en blad
nylonbgrste. Undga mekaniske skader under renggring.

Manuel renggring eller automatiseret rengoring

Forbered et ultralydsbad med passende renggringsmiddel (dvs. Steritech instrumentrenser - 5% fortynding), sonikat i
20 minutter (alternative metoder kan bruges, hvis det er bevist af slutbrugeren). Skyl med renset/sterilt vand.

BEMAERK: Fglg altid producentens brugsanvisning til renggringsmidler og desinfektionsmidler.

Indlzes enheder i en termodesinfektor. Kgr rengerings- og desinfektionscyklussen efterfulgt af terringscyklussen.

CAT-8048-STR-09 (12-2025) CO-2087 104



m BRUGSANVISNING: Straumann® ZAGA™ boremaskiner og handstyksenheder

Terring
Tegr instrumenterne bade inde og ude med filtreret trykluft eller fnugfri engangsservietter. Pak instrumenterne sa hurtigt
som muligt efter fiernelse i opbevaringsbeholderen. Hvis yderligere tarring er ngdvendig, skal du terre pa et rent sted.

Inspektion
Foretag en visuel inspektion af varerne for at kontrollere for skader pa instrumenter.

Emballage

Brug det korrekte emballagemateriale som angivet til dampsterilisering for at sikre, at steriliteten opretholdes. Dobbelt
emballage anbefales. Hvor det er relevant, kan det rengjorte, desinficerede og kontrollerede udstyr samles og anbringes
i instrumentbakker, alt efter hvad der er relevant. Instrumentbakker kan dobbeltpakkes eller anbringes i
steriliseringsposer.

Sterilisering
Southern Implants® anbefaler en af felgende procedurer til sterilisering af enheden inden brug:

1. preaevakuumsteriliseringsmetode: dampsteriliser apparatet ved 132 °C (270 °F) ved 180 - 220 kPa i 4 minutter.
Tegr i mindst 20 minutter i kammeret. Der ma kun anvendes en godkendt indpakning eller pose il
dampsterilisering.

2. for brugere i USA: praevakuumsteriliseringsmetode: indpakket, dampsterilisering ved 135 °C (275 °F) ved 180
- 220 kPa i 3 minutter. Tgr i 20 minutter i kammeret. Brug en indpakning eller pose, der er renset til den angivne
dampsteriliseringscyklus.

BEMAERK: brugere i USA skal sikre sig, at sterilisatoren, indpakningen eller posen og alt sterilisatortilbehgr er godkendt
af FDA til den tilsigtede steriliseringscyklus.

Opbevaring
Oprethold emballagens integritet for at sikre sterilitet under opbevaring. Emballagen skal vaere helt tar inden opbevaring
for at undga korrosion og nedbrydning af skaerekanter.

Kontraindikationer

Kontraindikationerne for alle enhedsgrupper, der anvendes som en del af den specifikke behandling eller procedure,
geelder. Derfor ber kontraindikationerne af systemer/medicinsk udstyr, der anvendes som en del af
implantatkirurgi/terapi, noteres, og de relevante dokumenter konsulteres.

Kontraindikationer, der er specifikke for Southern Implants® Drills and Handpiece Devices:
o Allergier eller overfglsomhed over for kemiske ingredienser i fglgende materialer: Titanium, Aluminium,
Vanadium, Rustfrit stal.

Advarsler og forholdsregler
VIGTIG MEDDELELSE: DISSE INSTRUKTIONER ER IKKE BEREGNET SOM EN ERSTATNING FOR
TILSTRAKKELIG TRAENING
e For at sikre sikker og effektiv anvendelse af tandimplantater, nye teknologier/systemer og det pageeldende
udstyr anbefales det kraftigt, at der gennemfores specialiseret uddannelse. Denne treening skal omfatte
praktiske metoder til at fa kompetence i den rigtige teknik, systemets biomekaniske krav og radiografiske
evalueringer, der kraeves for det specifikke system.
o Forkert teknik kan resultere i implantatsvigt, beskadigelse af nerver/kar og/eller tab af stgtteknogler.
e Brug af enheden med inkompatible eller ikke-tilsvarende enheder kan resultere i darlig ydeevne eller fejl i
enheden.
e Nar der handteres udstyr intraoralt, er det bydende ngdvendigt, at de er tilstraekkeligt fastgjort for at forhindre
aspiration, da aspiration af produkter kan fgre til infektion eller fysisk skade.
e Anvendelsen af ikke-sterile genstande kan fgre til sekundeere infektioner i veevet eller overfere
infektionssygdomme.
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e Manglende overholdelse af passende renggrings-, gensteriliserings- og opbevaringsprocedurer som beskrevet
i brugsanvisningen kan resultere i beskadigelse af enheden, sekundaere infektioner eller patientskade.

e Overskridelse af antallet af anbefalede anvendelser til genanvendelige enheder kan resultere i
enhedsbeskadigelse, sekundaer infektion eller patientskade.

e Brug af stumpe boremaskiner kan forarsage skader pa knoglen, hvilket potentielt kompromitterer
osseointegration.

Det er vigtigt at understrege, at treening bar gennemfares af bade nye og erfarne implantatbrugere, for de bruger et nyt
system eller forsgger en ny behandlingsmetode.

Patientudvalgelse og preeoperativ planlagning

En omfattende patientudveelgelsesproces og omhyggelig preeoperativ planleegning er afgerende for en vellykket
implantatbehandling. Denne proces bgr involvere konsultation blandt et tveerfagligt team, herunder veluddannede
kirurger, genoprettende tandleeger, og laboratorieteknikere.

Patientscreening bgr som minimum omfatte en grundig syge- og tandhistorie samt visuelle og radiologiske inspektioner
for at vurdere tilstedeveaerelsen af passende knogledimensioner, placeringen af anatomiske landemaerker,
tilstedeveerelsen af ugunstige okklusale tilstande og patientens periodontale helbredstilstand.

For en vellykket implantatbehandling er det vigtigt at:
1. Minimer traumer i vaertsvaevet, hvorved potentialet for vellykket osseointegration gges.
2. Identificer malinger ngjagtigt i forhold til radiografiske data, da undladelse af at gere det kan fare til
komplikationer.
3. Veer opmaerksom pa at undga skader pa vitale anatomiske strukturer, sdsom nerver, vener og arterier. Skader
pa disse strukturer kan resultere i alvorlige komplikationer, herunder okuleer skade, nerveskader og overdreven
blgdning.

Ansvaret for korrekt patientvalg, tilstraekkelig treening og erfaring med implantatplacering, og tilvejebringelse af
passende oplysninger, der kraeves for informeret samtykke, hviler pa praktiserende laege. Ved at kombinere grundig
screening af potentielle implantatkandidater med en praktiserende leege, der besidder en hgj grad af kompetence i
brugen af systemet, kan potentialet for komplikationer og alvorlige bivirkninger reduceres betydeligt.

Hgjrisikopatienter
Der skal udvises seerlig forsigtighed ved behandling af patienter med lokale eller systemiske risikofaktorer, der kan
pavirke helingen af knogler og blgdt vaev negativt eller pad anden made @ge sveerhedsgraden af bivirkninger, risikoen
for komplikationer og/eller sandsynligheden for implantatsvigt. Sddanne faktorer omfatter:
e darlig mundhygiejne
e historie med brug af ryg/vaping/tobak
e historie af periodontal sygdom
¢ historie med orofacial stralebehandling**
e bruxisme og ugunstige kaebeforhold
e brug af kroniske laegemidler, der kan forsinke helingen eller gge risikoen for komplikationer, herunder, men ikke
begraenset til, kronisk steroidbehandling, antikoagulantbehandling, TNF-a-blokkere, bisphosphonat og
cyclosporin

** Risikoen for implantatsvigt og andre komplikationer @ges, nar implantater placeres i bestralet knogle, da
stralebehandling kan fare til progressiv fibrose af blodkar og bladt veev (dvs. osteoradionekrose), hvilket resulterer i
nedsat helingsevne. Medvirkende faktorer til denne @gede risiko omfatter tidspunktet for implantatplacering i forhold til
stralebehandling, naerheden af stralingseksponering til implantatstedet og stralingsdoseringen pa dette sted.

Hvis apparatet ikke fungerer efter hensigten, skal det rapporteres til producenten af udstyret. Kontaktoplysningerne eller
producenten af denne enhed til at rapportere en aendring i ydeevnen er: sicomplaints@southernimplants.com.
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Bivirkninger

Det kliniske resultat af behandlingen pavirkes af flere faktorer. Falgende bivirkninger og resterende risici er forbundet
med denne enhedsgruppe eller de kirurgiske procedurer, der er involveret i dens anvendelse. Disse kan kreeve
yderligere behandling, revisionskirurgi eller yderligere konsultationer med den relevante lzege.

e Allergiske reaktioner eller overfglsomhedsreaktioner

e Angeestesi, paraestesi, hyperaestesi og hypoaestesi (forbigaende eller permanent)
¢ Anatomisk milepeelskade

e  bla meerker

e Tandskade under operationen

o Dannelse af fedtemboli

o Fisteldannelse

e Tandkgdsskade

¢ Infektion (akut og/eller kronisk)

e Lokaliseret beteendelse

e Tab eller beskadigelse af tilstedende tandpleje

e Mild termisk skade pa tilstadende strukturer (f.eks. forbraending til leeben)

e Naeseblgdning (Zygomatiske implantatprocedurer)

e Nerveskader

e Smerter, ubehag eller gmhed

e Perforering af labiale eller linguale plader

e Peri-implantitis, peri-mucositis eller pa anden made darlig sundhed i bladt veev i periimplantatet
e Sinusperforering

e |rritation af blgdt veev

o Kirurgiske bivirkninger sasom smerter, betaendelse, bld maerker og mild blgdning
e Termisk skade pa knogler, hvilket resulterer i utilstraekkelige niveauer af osseointegration
e Sardehiscens eller darlig heling

Derudover bgr de normale bivirkninger forbundet med anaestesi ogsa forventes.
Bemeaerk: disse bivirkninger og resterende risici kan variere i bade svaerhedsgrad og hyppighed.

Forholdsregler: opretholdelse af sterilitetsprotokol

Geelder for sterile komponenter

Enhederne er pakket i en skreelpose eller blisterbase med et ,peel-back® -lag. Meerkningsoplysninger findes pa den
nederste halvdel af posen, inde i pakken eller pa overfladen af det aftagelige lag. Sterilitet er sikret, medmindre posen
eller blisteren er beskadiget eller abnet.

Geelder for ikke-sterile komponenter
Enhederne leveres rene, men ikke sterile i en skraellepose eller blisterbund med aftraekkeligt lag. Meerkningsoplysninger
findes pa den nederste halvdel af posen eller pa overfladen af det aftagelige Iag.

Meddelelse om alvorlige haendelser
Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten af udstyret og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Kontaktoplysningerne til producenten af denne enhed for at rapportere en alvorlig haendelse er som
falger:sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer
Materialetype: Titanium legering Ti-6Al-4V (90% titanium, 6% aluminium, 4% vanadium) i henhold til ASTM
F136 og ISO 5832-3 eller rustfrit stal i henhold til DIN 1.4197/DIN 1.4542 og ASTM F899-23
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Bortskaffelse

Bortskaffelse af enheden og dens emballage: Fglg lokale regler og miljgkrav under hensyntagen til forskellige
forureningsniveauer. Nar du bortskaffer brugte genstande, skal du passe pa skarpe bor og instrumenter. Der skal altid
anvendes tilstraekkelig PPE.

Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)
Som kreevet i den europaeiske forordning om medicinsk udstyr (MDR; EU2017/745) er en oversigt over sikkerhed og
klinisk ydeevne (SSCP) tilgeengelig til gennemgang med hensyn til Southern Implants® produktserier.

Den relevante SSCP kan tilgas pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
BEMARK: Ovenstaende websted vil veere tilgeengeligt ved lanceringen af den europeeiske database for medicinsk
udstyr (EUDAMED).

Ansvarsfraskrivelse

Dette produkt er en del af Southern Implants® produktsortimentet og ber kun bruges sammen med de tilherende
originale produkter og i henhold til anbefalingerne som i de enkelte produktkataloger. Brugeren af dette produkt skal
studere udviklingen af Southern Implants® produktsortimentet og tage det fulde ansvar for de korrekte indikationer og
brug af dette produkt. Southern Implants® patager sig ikke ansvar for skader pa grund af forkert brug. Bemaerk, at nogle
Southern Implants® - produkter muligvis ikke godkendes eller frigives til salg pa alle markeder.

Grundlaggende UDI
Produkt Basic-UDI-nummer

Basic-UDI til boremaskiner og handstyksenheder 6009544038759C

Relateret litteratur og kataloger

CAT-8049-STR - IFU - Straum ann® ZAGA™ Zygomatiske implantater
CAT-8047-STR - IFU - Straum ann® ZAGA™ skrueholdte anleegninger
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ daskskruer

CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrumentbakker
CAT-8080-STR - IFU - Straum ann® ZAGA™ genanvendelige instrumenter

Symboler og advarsler

“ Cmg B el g ® @ [REF| [LOT| [MD] EF

Producent: Receptpligtig Steriliseret Ikke-steril Brug efter Ma ikke Ma ikke Katalognummer Batchkode Medicinsk Bemyndiget
Southern maerknmg enhed* ved hjeelp af dato (mm-aa) genbruges steriliseres udstyr repraesentant i Det
Implants® bestraling igen Europeeiske
1 Albert Rd, Feellesskab
postboks 605 O \\ | /-
IRENE, 0062, "‘-.
Sydafrika. M R
TIf: +27 12
667 1046 . - : " . . " "
Autoriseret Fremstillingsdato Magnetisk Sikker Enkelt sterilt barrieresystem Enkelt sterilt Advarsel Holdes vaek Ma ikke anvendes,
repraesentant resonans magnetisk med beskyttende emballage barrieresystem brugsanwsnlngen fra sollys hvis pakken er
for Schweiz betinget resonans indeni beskadiget

* Receptpligtig enhed: Kun Rx. Forsigtig: Federal lov begraenser denne enhed til salg af eller efter ordre fra en licenseret laege eller tandleege.

Alle rettigheder forbeholdes. Southern Implants®, Southern Implants® logotypen og alle andre varemaerker, der anvendes i dette dokument, er, hvis intet andet er angivet eller fremgar af
sammenhzengen i et bestemt tilfzelde, varemaerker tilhgrende Southern Implants®. Produktbilleder i dette dokument er kun til illustration og repraesenterer ikke ngdvendigvis produktet ngjagtigt i
skala. Det er klinikerens ansvar at inspicere de symboler, der vises pa emballagen til det anvendte produkt.
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Kuvaus

Porakoneissa ja kasikappaleissa on joko ISO 1797- tai W&H-yhteensopiva salpamitta, mikd mahdollistaa
yhteensopivuuden ja liitdnnan implanttimoottoriyksikdiden alan standardien mukaisiin kasikappaleisiin. Tama rakenne
mahdollistaa vaantdmomentin soveltamisen ja vastaavien toimintojen suorittamisen pyérimisliikkeelld leikkaamiseen,
ruuvien kiristdmiseen tai implanttien asettamiseen soveltuvin osin. Porakoneita voidaan kayttaa kastelulla kayttajan
harkinnan mukaan.

Kiertoporakoneet

Straumann® Zygomatic -implanttijariestelman sylinterimaiset kierreporat on valmistettu ruostumattomasta teraksesta tai
luokan 5 titaaniseoksesta. Porakoneissa on ISO 1797 -standardin mukainen salpamitta. Taman tarkoituksena on liittaa
pora implanttimoottoriyksikdon kasikappaleeseen. Porakoot tunnistetaan poran akselin lasermerkinndilla. Porissa on
lasermerkinnat poraussyvyyden osoittamiseksi. Kierreporakoneita, jotka on merkitty 10 kdyttdkertaa, voidaan kayttaa
jopa 10 kertaa tai kun leikkausteho heikkenee. Nama porat toimitetaan steriileina.

Pydredporakoneet
Pydreaporakoneet on tarkoitettu asettamaan ensimmainen kanava luuhun ennen alkuperdisen kierreporan kayttda.
Porat ovat kertakayttoisia ja toimitetaan steriileind. Ne on valmistettu ruostumattomasta teraksesta.

Kanavamyllyt
ZAGA Side Cut Burr on Straumann® Zygomatic -implanttijarjestelmalle omistettu pora. Tassa porassa on sivutoiminto

toisin kuin leikkauskarki tdman toiminnon helpottamiseksi. Tama pora on valmistettu luokan 5 titaaniseoksesta ja on
anodisoitu keltainen. ZAGA Side Cut Burr on kertakayttéinen pora. Porat toimitetaan steriileina ja vain yhden potilaan
kayttéon.

Lisdystydkalut
Implantin  kiinnitystyOkalut on tarkoitettu pitdmaan hammasimplanttia (esim. ortodontista implanttiruuvia) sen

distaalisessa paassa, kun implantti levitetddn potilaan suuonteloon. Se on tyypillisesti pieni metalliakseli, joka on
suunniteltu asennettavaksi manuaalisen ruuvimeisselin tai kasikappaleen salvan (ISO 1797 tai W&H) distaaliseen
paahan, jolloin implantti viedaan kirurgiseen onteloon kiertdmalla. Lisdystyokalut toimitetaan ei-steriileina.

Ruuvinpoistoporat

Ruuvinpoistoporat on tarkoitettu kaytettavaksi rikkoutuneiden ruuvien poistamiseen implantoidusta hammasimplanttista.
Ruuvinpoistolaitteet on tarkoitettu monikayttéon ja toimitetaan ei-steriileind. Ruuvinpoistajassa on leikkuureunat tai
leikkauskierteet, jotka leikkaavat vastapaivaan hammaskasikappaleella pyoritettynda. Nama leikkuureunat tai kierteet
siirtdvat vastapaivaan vaantdmomentin rikkoutuneelle ruuville ja irrota rikkoutuneen ruuvin kierre.

Kayttotarkoitus
Southern Implants® Drills and Handpiece -laitteet on tarkoitettu implantaattipaikan/osteotomian valmisteluun ja
auttamaan endoseoottisen implantin ja/tai proteesilaitteiden sijoittamissa/poistamisessa.

Erityisesti Southern Implants® Twist Drills on tarkoitettu aloittamaan osteotomia ja/tai suurentamaan edellisen poran
luomaa kanavaa.

Southern Implants® Round Burr Drills on tarkoitettu aloittamaan osteotomia ja/tai luomaan alkukanava luuhun.

Southern Implants® Canal Mills on tarkoitettu poistamaan ylimaarainen luu alveolaarisesta harjanteesta ja
mahdollistamaan kanavan muodostumisen.

Southern Implants® Insertion Tool on tarkoitettu siirtdmaan vaantdmomenttia kasikappaleesta hammasimplanttiin.

Southern Implants® -ruuvinpoistoaine on tarkoitettu kohdistamaan tai valittdmaan vastapaivaan vaantémomenttia
hammaskasikappaleesta proteesiruuviin.
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Kayttoaiheet
Southern Implants® Drills and Handpiece Devices on tarkoitettu implantilla pidettaviin proteeseihin oikeutettujen
potilaiden toiminnalliseen ja esteettiseen hoitoon.

Erityisesti Southern Implants® -ruuvinpoistoaine on tarkoitettu rikkoutuneiden tai viallisten proteesiruuvien poistamiseen
implantoidusta endosseoottisesta implantaatista.

Tarkoitettu kayttaja
Leukakirurgit, yleishammaslaakarit, oikomishoitajat, periodontistit, protetistit ja muut asianmukaisesti koulutetut ja/tai
kokeneet |aaketieteen ammattilaiset.

Suunniteltu ymparisto
Laitteet on tarkoitettu kaytettdvaksi kliinisessd ymparistossd, kuten leikkaussalissa tai hammaslaakarin
vastaanottohuoneessa.

Tarkoitettu potilasryhma
Southern Implants® Drills and Handpiece -laitteet on tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, joille tehdaan implanttihoito.

Yhteensopivuustiedot
Laitteet ovat taulukossa A. Yksityiskohtaiset tiedot Southern Implantsin® suosittelemista paikan valmistussekvensse ista
I6ytyvat asiaankuuluvista tuoteluetteloista.

Taulukko A
Porakoodi Materiaali Tuotteen kuvaus Pinn?ite jos Kéyttékol:te ifien Suositeltu .M.iten
sellainen on) lukumaara porausnopeus toimitetaan
KIERREPORAT
I Titaaniluokka 5 | Kierrepora Zygomatic Anodisoitu ] 1?(?;;013?:0 Steriil
(ASTM F136) 2.7 keltainen . .
minuutissa
1000 - 1500
Titaaniluokka 5 Kierrepora Zygomatic Anodisoitu . -
D-zYG-27S (ASTM F136) @2.7, lyhyt keltainen ! Kierrosta Sterill
minuutissa
D.2YG.29 Titaaniluokka 5 | Kierrepora Zygomatic Anodisoitu ] 1?(?;;013?:0 Steriil
(ASTM F136) 2.9 keltainen . .
minuutissa
1000 - 1500
Titaaniluokka 5 Kierrepora Zygomatic Anodisoitu . -
D-zYG-29S (ASTM F136) @2.9, lyhyt keltainen ! Kierrosta Sterill
minuutissa
Ruostumaton Kierrepora Zygomatic 1000 - 1500
D-ZYG-CH-27 teras (DIN - Enintdan 10 kierrosta Steriili
2.7 . .
1.4197) minuutissa
Ruostumaton Kierrepora Zygomatic 1000 - 1500
D-ZYG-CH-27S teras (DIN 2.7, lyhyt - Enintaan 10 kierrosta Steriili
1.4197) o minuutissa
Ruostumaton Kierrepora Zygomatic 1000 - 1500
D-ZYG-CH-29 teras (DIN - Enintaan 10 kierrosta Steriili
2.9 ) .
1.4197) minuutissa
Ruostumaton Kierrepora Zygomatic 1000 - 1500
D-ZYG-CH-29S teras (DIN 2.9, lyhyt - Enintaan 10 kierrosta Steriili
1.4197) B minuutissa
Ruostumaton 1000 - 1500
D-35T-M15 teras (DIN Spiraalipora @3,5x15 - 1 kierrosta Steriili
1.4197) minuutissa
PYOREAT PURSEPORAT
Ruostumaton Pybred terd Zygomatic 1000 - 1500
D-ZYG-RB teras (DIN 22.9 - 1 kierrosta Steriili
1.4197) minuutissa
KANAVAMYLLYT
Titaaniluokka 5 Sivuleikkausviiva Anodisoitu -
CH-D-CM (ASTM F136) 22.8-93.9 keltainen ! 800 rpm Steril
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KIINNITYSTYOKALUT (KASIKAPPALE)
Ruostumaton Maarittelematon
I-CON-X teras (DIN W&I—|"kl.Ju5|osa|nen ) (edel!ytta(.en, etta 15 —.20 k.|errosta Ei-steriili
kasikappale laite ei ole minuutissa
1.4197) .
vaurioitunut)
RUUVINPOISTOPORAT
Ruostumaton L
I-SR-6 teras (DIN Ruuvinpoistopora ; Enintaan 10 600 - 800 rpm Ei-steriil
1.4197) 31,15 (taaksepain)

Kirurgiset toimenpiteet Twist-porakoneille
Varmista, etta kaikki instrumentit ja porat ovat hyvassa kunnossa. Porakoot tunnistetaan erilaisilla lasermerkinndilla
poran akselilla. Porakoneissa on erilaiset lasermerkinnat poran rungossa, mika vastaa asetettavan implantin pituutta.
Katso lisatietoja yksittaisista tuoteluetteloista.

1. Poraa suunniteltuun suuntaan istutteen pituuden tayteen syvyyteen poran merkintdjen mukaisesti.
Sylinterimaiset porat ulottuvat istuessaan jopa 1 mm pidempaan kuin implantti. Salli tama lisapituus porattaessa
I&hella elintarkeitd anatomisia rakenteita.

HUOMAUTUS: kytke poran salpa kasikappaleeseen. Jos salpaa ei tydnnetd kokonaan kasikappaleeseen,
vaantdmomentti kohdistuu salpaan, mikd johtaa salvan kiertymiseen tai kasikappaleen vaurioitumiseen. Katso
kasikappaleen kayttdohjeet varmistaaksesi, etta salpa kiinnittyy oikein.

2. Poraa riittavallda nopeudella (1000-1500 rpm sylinterimaisille poroille) jatkuvassa kastelussa steriililla
suolaliuoksella.

3. Kayta ylos- ja alasliikettéd kasikappaleella pysayttamattd moottoria. Taman avulla kastelu voi huuhdella pois
poran luujatteet.

4. Aseta suuntavalaisin (ZYG-TR-55-35/45/52) varmistaaksesi kohdistuksen vierekkaisiin implantteihin tai
hampaisiin. Tassa vaiheessa voidaan ottaa rontgenkuva syvyyden ja suunnan tarkistamiseksi.

5. Syvyys voidaan maarittaa syvyysmittarilla: I-ZYG-DG-1 tai CH-I-DG.

6. Leikkauksen aikana laakari pystyy arvioimaan luun laadun ja hanen tulee tarvittaessa saataa porausprotokollia
paikan valmistelemiseksi. Nain valtetdan implantti juuttumasta ennen kuin se on kunnolla istunut osteotomiaan.
On suositeltavaa pienentaa osteotomiaa pehmedassa luussa.

7. Sivuston valmisteluun tulisi kuulua: poran varmistaminen tayteen syvyyteen.

HUOMAUTUS:

- valta porakoneiden sivuttaista painetta (taivutusta) porausmenettelyjen aikana.

- poran sivuttainen paine voi aiheuttaa poran murtuman.

- varmista, ettd pora on lukittu kunnolla kasikappaleeseen ennen porauksen aloittamista.

- Uudelleenkaytettavien kierreporakoneiden osalta on suositeltavaa pitaa kirjaa naista poroista, joissa kirjataan
kayttdbmaarien maara. Ennen ndiden komponenttien uudelleenkasittelyd se on tarkastettava perusteellisesti ja
testattava sen soveltuvuuden uudelleenkayttédon maarittamiseksi.

- ala kaytd yli 40-45Ncm vaantdmomenttia mihinkdan salpatyyppiseen poraan/instrumenttiin, tdma voi
vahingoittaa laitteen kasikappaletta ja salpaa.

- tylséat porat aiheuttavat liiallisen vaantémomentin ja vahingoittavat kasikappaletta tai poran salpaa.

Kirurgiset toimenpiteet Canal Millsille
Tapaussuunnittelu
Luun mittojen ja luun laadun maarittdmiseksi on tehtava asianmukainen kliininen ja radiologinen arviointi.

Menettely

1. Varmista, ettd pora on lukittu kunnolla kasikappaleeseen ennen porauksen aloittamista.
2. Poraa riittavalla nopeudella (800 rpm) jatkuvalla kastelulla steriililld suolaliuoksella.
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3. Kayta ylos- ja alasliikettéd kasikappaleella pysayttamattd moottoria. Tdman avulla kastelu voi huuhdella pois
poran luujatteet.

4. Suurenna osteotomiaa vahitellen vaiheittain haluttuun halkaisijaan ja syvyyteen.

5. Leikkauksen aikana laakari pystyy arvioimaan luun laadun ja hanen tulee kayttda tiheitd luuprotokollia
tarvittaessa paikan valmistelemiseksi. Nain valtetdan implantti juuttumasta ennen kuin se on kunnolla istunut
osteotomiaan.

6. Valta porakoneiden liiallista sivuttaispainetta (taivutusta) porauksen aikana. Liiallinen sivuttaispaine poraan voi
aiheuttaa poran murtuman.

HUOMAUTUS:

- kytke poran salpa kasikappaleeseen. Jos salpaa ei tydnnetd kokonaan kasikappaleeseen, vaantdomomentti
kohdistuu salpaan, mika johtaa salvan kiertymiseen tai kasikappaleen vaurioitumiseen. Katso kasikappaleen
kayttdohjeet varmistaaksesi, etta salpa kiinnittyy oikein.

- ala kayta yli 40-45Ncm mihinkdan salpatyyppiseen poraan/instrumenttiin, tdma voi vahingoittaa laitteen
kasikappaletta ja salpaa.

- tylsét porat aiheuttavat liiallisen vaantémomentin ja vahingoittavat kasikappaletta tai poran salpaa.

- poran jatko-osa poistetaan.

Ruuvinpoistoporien kirurgiset toimenpiteet

Vaihe 1

Hienon anturin kayttd rikkoutuneen ruuvin kdantadmiseen varovasti vastapaivaan voi usein kaantaa ruuvia ulos siihen
pisteeseen, ettd siihen voidaan tarttua hemostaatilla ja kdantaa kokonaan ulos. Ruuvi on yleensa melko 16ysa, kun se
on murtunut, ja sen pitaisi pystya pyoérimaan vapaasti.

Vaihe 2
Jos vaihe 1 ei onnistu ja ruuvi ei ole 10ysa, on kaytettava ultradanikaalausta samalla tavalla kuin anturi. Usein ultradani
auttaa ruuvin pydrimisessa/vapauttamisessa. Kun ruuvi on altistettu ultradanelle, vaihe 1 tulisi kayttaa toisen kerran.

Vaihe 3

Jos ultradani ei onnistu yksinaan. Vastaavalle implantille on valittava oikea poraohjain. Aseta ohjain implantin rajapinnan
paalle, on varmistettava, ettd poraohjain on sijoitettu oikein implantin rajapintaan. Jokaisessa poraohjaimessa on
nelionmuotoinen liitdnta vastakkaisessa paassa, jolloin ne voidaan vakauttaa raikalla tai momenttiavaimella.
Ruuvinpoistoporat pydrivat vastapaivaan. Ensimmainen pora (I-SR-6) leikkaa ohjausreian irrotettavan ruuvin keskelle.
On mahdollista, ettéd I-SR-6: n porausprosessi saattaa kiertdd ruuvin ulos implantaatista, jos pora tarttuu ruuviin
leikattaessa ohjausreikaa.

HUOMAUTUS:

- Ruuvinpoistolaitteita saa kayttda vain suuren vaantdmomentin kanssa — matalan nopeuden moottoriyksikon
kanssa, peruutusasetuksena 600—800 rpm I-SR-6: lle runsaalla kastelulla. Ala ylikuumenna implanttia kitkan
kautta, mika voi johtaa implantin vikaantumiseen.

- Tyoénna pora varovasti salpakahvan kasikappaleeseen varmistaen, ettd se on taysin kiinni. Jos salpa ei ole
kiinnitetty kunnolla kasikappaleeseen, moottoriyksikdn aktivoinnin yhteydessa kaytettava vaantémomentti voi
johtaa salvan mahdolliseen vaaristymiseen tai kdsikappaleen vaurioitumiseen johtuen voimien virheellisesta
jakautumisesta salpa-kahvamekanismissa.

- Katso asiaankuuluvan kasikappaleen valmistajan kayttdohjeet varmistaaksesi, etta salpa kiinnittyy oikein.

- A3 levitd yli 40-45 Ncm mihinkdan salpatyyppiseen laitteeseen. TAma voi vahingoittaa kasikappaleen
vaihdemekanismia ja/tai laitteen salpaa.

Kliininen suorituskyky

Southern Implants® -porakoneet on suunniteltu auttamaan implanttipaikan valmistelussa aloittamalla ja muotoilemalla
tarkasti profiloitu osteotomia implantin sijoittamista varten. Niiden erikoisgeometria, mukaan lukien sopivat pituudet,
halkaisijat ja leikkausominaisuudet, takaa tarkan ja tehokkaan tydmaan valmistelun.
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Southern Implants® -kasikappaleet on suunniteltu auttamaan endosseoosisten implanttien ja proteettisten
komponenttien sijoittamisessa tai poistamisessa. Southern Implants® -kasikappalelaitteet on suunniteltu
mahdollistamaan turvallisen kiinnityksen ja hallitun vaantdmomentin siirron kasikappaleesta implanttiin tai tukeen
sijoittamisen aikana.

Kliiniset hyodyt

Southern Implants® -porakoneilla on tarkea rooli implantilla pidettavasséa proteesikasittelyssa, koska ne mahdollistavat
tarkan osteotomian valmistelun. Southern Implants® -kasikappaleilla on téarkead rooli implantilla pidettdvassa
proteesikasittelyssa, koska ne mahdollistavat turvallisen kiinnityksen ja hallitun vaantdmomentin siirron implanttiin tai
tukeen sijoittamisen aikana.

Vaikka niiden kliiniset hyodyt liittyvat ensisijaisesti korjaavan hoidon yleiseen menestykseen eika niiden valittdmaan
suorituskykyyn, niiden rooli implantin tarkan sijoittamisen saavuttamisessa tukee suotuisia tuloksia.

Taman hoitomenetelman ensisijaisiin  kliinisiin  hyétyihin kuuluu tunnistetun vian tehokas palauttaminen ja
potilastyytyvaisyyden parantaminen. Lisaksi onnistunut proteettinen kuntoutus voi parantaa sosiaalista vuorovaikutusta,
psykososiaalista hyvinvointia, itsetuntoa ja itseluottamusta. Vaikka nama edut ovat epasuoria ja haastavia kvantifioida,
ne liittyvat laheisesti positiivisiin hoitotuloksiin, kuten optimaaliseen implanttien sijoittamiseen, toiminnalliseen
palauttamiseen ja potilaan ilmoittamaan tyytyvaisyyteen seka estetiikkaan etta toimintaan.

Varastointi, puhdistus ja sterilointi
Soveltuu steriileihin komponentteihin:
Komponentti toimitetaan steriilina (steriloitu gammasateilytykselld) ja se voi olla tarkoitettu kertakayttédn ennen viimeista
kayttopaivaa (katso pakkauksen etiketti). Steriiliys on taattu, ellei saili6 tai tiiviste ole vaurioitunut tai avattu. Jos pakkaus
on vaurioitunut, ala kayta tuotetta ja ota yhteyttd Southern -edustajaasi tai palaa Southern Implants® -palveluun. Laitteet
on sailytettava kuivassa paikassa huoneenlammdssa eika niitd saa altistaa suoralle auringonvalolle. Virheellinen
tallennus voi vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin. Al4 kayta uudelleen vain kertakayttddn tarkoitettuja komponentteja.
Naiden komponenttien uudelleenkayttd voi johtaa seuraaviin:

e pinnan tai kriittisten mittojen vaurioituminen, mikd voi johtaa suorituskyvyn ja yhteensopivuuden

heikkenemiseen.
o lisda potilaiden valisen infektion ja kontaminaation riskin, jos kertakayttoisia tuotteita kaytetdan uudelleen.

Southern Implants® ei ota vastuuta komplikaatioista, jotka liittyvat uudelleenkaytettyihin kertakayttoisiin
komponentteihin.

Soveltuu uudelleenkaytettdviin komponentteihin:

Uudelleenkaytettavien esineiden rajoitukset

Uudelleenkaytettaville valineille ei voida antaa suoraa arvoa. Toistuvalla kasittelylld voi olla vahaisia vaikutuksia
instrumentteihin. Tuotteen kayttdika maaraytyy yleensa kayton aikana tapahtuvan kulumisen ja vaurioiden perusteella,
joten instrumentit voidaan kayttda uudelleen useita kertoja, jos niitd hoidetaan ja tarkastetaan asianmukaisesti jokaisen
kayton jalkeen. Sailyta naille instrumenteille tarkistuslista, jossa kirjataan kayttémaarien maara.

Ennen laitteen uudelleenkasittelya se on tarkastettava perusteellisesti ja testattava sen soveltuvuuden
uudelleenkaytt6on maarittamiseksi.

HUOMAUTUS: Kasittele poroja ja instrumentteja kdytdn aikana steriileilld pinseteilld instrumenttialustan kontaminaation
ja steriilien kirurgisten kasineiden vaurioitumisen minimoimiseksi.

Suojaus

Poista mahdollisimman pian kaikki nadkyvat jadnndkset kayton jalkeen (luu, veri tai kudos) upottamalla laite kylmaan
veteen (kuivattua maaperaa voi olla vaikea poistaa).
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Esipuhdistus

Pura instrumentit kasikappaleista ja kaikki liitososat instrumenteista puhdistaaksesi maaperan tukkeutuneilta alueilta.
Poista PEEK-bitit sijoittelutydkaluista. Huuhtele haalealla vedelld 3 minuutin ajan ja poista kovettuneet roskat pehmealla
nailonharjalla. Valta mekaanisia vaurioita puhdistuksen aikana.

Manuaalinen puhdistus tai automaattinen puhdistus

Valmista ultradanikylpy sopivalla pesuaineella (ts. Steritech-instrumenttipuhdistusaine - 5% laimennus), sonikoi 20
minuutin ajan (vaihtoehtoisia menetelmia voidaan kayttaa, jos loppukayttaja todistaa sen). Huuhtele puhtaalla/steriililla
vedella.

HUOMAUTUS: noudata aina valmistajien puhdistus- ja desinfiointiaineiden kayttdohjeita.
Lataa laitteet lampddesinfiointilaitteeseen. Suorita puhdistus- ja desinfiointijakso, jota seuraa kuivausjakso.

Kuivaus

Kuivaa instrumentit seka sisa- ettd ulkopuolelta suodatetulla paineilmalla tai kertakayttoisilla nukkaamattomilla
pyyhkeilla. Pakkaa instrumentit mahdollisimman nopeasti poistamisen jalkeen sailytysastiaan. Jos lisdkuivaus on
tarpeen, kuivaa puhtaassa paikassa.

Tarkastus
Tarkasta tuotteet siimamaaraisesti instrumenttien vaurioiden varalta.

Pakkaus

Kayta hoyrysterilointiin tarkoitettua oikeaa pakkausmateriaalia steriiliyden yllapitdmiseksi. Kaksinkertainen pakkaus on
suositeltavaa. Puhdistetut, desinfioidut ja tarkastetut laitteet voidaan tarvittaessa koota ja sijoittaa kojelokeroihin
soveltuvin osin. Instrumenttialustat voidaan kaaria kaksinkertaisesti tai laittaa sterilointipusseihin.

Sterilointi
Southern Implants® suosittelee yhté seuraavista toimenpiteista laitteen steriloimiseksi ennen kayttoa:

1. esivakuumsterilointimenetelma: hoyrylla steriloidaan laite 132 °C:ssa (270 °F) lampdétilassa 180 - 220 kPa 4
minuutin ajan. Kuivaa vahintdan 20 minuuttia kammiossa. HOyrysterilointia varten saa kayttda vain hyvaksyttya
kaareta tai pussia.

2. Yhdysvalloissa asuville kayttdjille: esivakuumisterilointimenetelma: kaaritdan, hdyrysteriloidaan 135 °C:ssa
(275 °F) lampétilassa 180 - 220 kPa 3 minuutin ajan. Kuivaa 20 minuuttia kammiossa. Kayta kaareta tai pussia,
joka on puhdistettu ilmoitettua hdyrysterilointijaksoa varten.

HUOMAUTUS: Yhdysvaltojen kayttajien on varmistettava, etta sterilointilaite, kdare tai pussi ja kaikki sterilointilaitteen
lisdvarusteet ovat FDA: n hyvaksymia suunniteltua sterilointijaksoa varten.

Varastointi
Sailytd pakkauksen eheys varastoinnin steriiliyden varmistamiseksi. Pakkauksen tulee olla tdysin kuiva ennen
varastointia korroosion ja leikkuureunojen hajoamisen valttamiseksi.

Vasta-aiheet

Kaikkien erityiskasittelyn tai menettelyn osana kaytettyjen laiteryhmien vasta-aiheita sovelletaan. Siksi
implanttikirurgiaan/hoidon osana kaytettyjen jarjestelmien/ladkinnallisten laitteiden vasta-aiheet on otettava huomioon
ja asiaankuuluvat asiakirjat on tutkittava.

Southern Implants® -porakoneille ja kasikappaleille ominaiset vasta-aiheet:

o Allergiat tai yliherkkyys kemiallisille ainesosille seuraavissa materiaaleissa: Titaani, alumiini, vanadiini,
ruostumaton teras.
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Varoitukset ja varotoimet
TARKEA HUOMAUTUS: NAITA OHJEITA ElI OLE TARKOITETTU KORVAAMAAN RIITTAVAA KOULUTUSTA

¢ Hammasimplanttien, uusien tekniikoiden/jarjestelmien ja tutkittavien laitteiden turvallisen ja tehokkaan kayton
varmistamiseksi on erittdin suositeltavaa suorittaa erikoiskoulutus. Tdman koulutuksen tulisi sisaltda kaytannon
menetelmia patevyyden hankkimiseksi oikeasta tekniikasta, jarjestelman biomekaanisista vaatimuksista ja
tietylle jarjestelmalle vaadittavista radiografisista arvioinneista.

e Virheellinen tekniikka voi johtaa implantin vajaatoimintaan, hermojen/verisuonten vaurioitumiseen ja/tai tukevan
luun menetykseen.

o Laitteen kayttd yhteensopimattomien tai ei-vastaavien laitteiden kanssa voi johtaa laitteen huonoon
suorituskykyyn tai vikaantumiseen.

o Kun laitteita kasitellaan intraoraalisesti, on valttdmatdnta, ettd ne on kiinnitetty asianmukaisesti imeytymisen
estamiseksi, koska tuotteiden imeytyminen voi johtaa infektioon tai fyysisiin vammoihin.

o Ei-steriilien esineiden kayttd voi johtaa kudoksen sekundaarisiin infektioihin tai siirtda tartuntatauteja.

o Kayttbohjeissa kuvattujen asianmukaisten puhdistus-, uudelleensterilointi- ja sailytystoimenpiteiden
noudattamatta jattaminen voi johtaa laitteen vaurioitumiseen, sekundaarisiin infektioihin tai potilaan
vahingoittumiseen.

o Uudelleenkaytettavien laitteiden suositeltujen kayttotarkoitusten ylittaminen voi johtaa laitteen vaurioitumiseen,
sekundaariseen infektioon tai potilasvahinkoon.

o Tylppien porojen kayttd voi vahingoittaa luuta, mika saattaa vaarantaa osseointegraation.

On tarkeda korostaa, ettd seka uusien ettd kokeneiden implanttien kayttajien tulee suorittaa koulutus ennen uuden
jarjestelman kayttdéa tai uuden hoitomenetelman kokeilua.

Potilaan valinta ja preoperatiivinen suunnittelu

Kattava potilasvalintaprosessi ja huolellinen preoperatiivinen suunnittelu ovat valttdmattémia onnistuneen
implanttihoidon kannalta. Tahan prosessiin tulisi kuulua monitieteisen tiimin, mukaan lukien hyvin koulutetut kirurgit,
korjaavat hammaslaakarit ja laboratorioteknikot.

Potilaan seulontaan on sisallyttava vahintdan perusteellinen sairaus- ja hammashistoria sekad silmamaaraiset ja
radiologiset tarkastukset, joilla arvioidaan riittdvat luun mitat, anatomisten maamerkkien sijainnin, epasuotuisten
okklusaalisten tilojen esiintyminen ja potilaan periodontaalinen terveydentila.

Onnistuneen implanttihoidon kannalta on tarkeaa:
1. Minimoi isdntdkudoksen trauma, mika lisda onnistuneen osseointegraation mahdollisuuksia.
2. Tunnista mittaukset tarkasti suhteessa rontgentietoihin, koska sen laiminlydnti voi johtaa komplikaatioihin.
3. Ole valppaana valttdaksesi elintérkeiden anatomisten rakenteiden, kuten hermojen, laskimoiden ja valtimoiden,
vaurioita. Naiden rakenteiden loukkaantuminen voi johtaa vakaviin komplikaatioihin, mukaan lukien
silmavammat, hermovauriot ja liiallinen verenvuoto.

Vastuu potilaan asianmukaisesta valinnasta, riittdvasta koulutuksesta ja kokemuksesta implanttien sijoittamisesta, seka
tietoiseen suostumukseen tarvittavien asianmukaisten tietojen toimittaminen on 138karilla. Yhdistamalld mahdollisten
implanttiehdokkaiden perusteellinen seulonta Idakarin kanssa, jolla on korkea osaaminen jarjestelman kaytdssa,
komplikaatioiden ja vakavien sivuvaikutusten mahdollisuutta voidaan vahentaa merkittavasti.

Korkean riskin potilaat
Erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on paikallisia tai systeemisia riskitekijoita, jotka
voivat vaikuttaa haitallisesti luun ja pehmytkudoksen paranemiseen tai muuten lisatd sivuvaikutusten vakavuutta,
komplikaatioiden riskia ja/tai implantin epdonnistumisen todennakdisyytta. Tallaisia tekijoita ovat:

e huono suuhygienia

e tupakointi/vapausten/tupakan kayton historia

e periodontaalisen sairauden historia

e suun ja kasvojen sadehoidon historia**
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e bruksismi ja epasuotuisat leukasuhteet

o kroonisten ladkkeiden kaytto, jotka voivat viivastyttdd paranemista tai lisatd komplikaatioiden riskid, mukaan
lukien muun muassa krooninen steroidihoito, antikoagulanttihoito, TNF-a-salpaajat, bisfosfonaatti ja
syklosporiini

** Implantin vajaatoiminnan ja muiden komplikaatioiden mahdollisuus kasvaa, kun implantit asetetaan séteilytettyyn
luuhun, koska sédehoito voi johtaa verisuonten ja pehmytkudoksen etenevéan fibroosiin (eli osteoradionekroosiin), mika
heikentdd paranemiskykyd. T&hén lisdéntyneeseen riskiin vaikuttavia tekijbitd ovat implantin asettamisen ajoitus
suhteessa sédehoitoon, séteilyaltistuksen ldheisyys implanttikohtaan ja séteilyannos kyseisessé kohdassa.

Jos laite ei toimi tarkoitetulla tavalla, siitéa on ilmoitettava laitteen valmistajalle. Taman laitteen yhteystiedot tai valmistaja,
joka ilmoittaa suorituskyvyn muutoksesta, ovat: sicomplaints@southernimplants.com.

Haittavaikutuksia

Hoidon Kkliiniseen tulokseen vaikuttavat useat tekijat. Seuraavat haittavaikutukset ja jaanndsriskit liittyvat tahan
laiteryhmaan tai sen kayttoon liittyviin kirurgisiin toimenpiteisiin. Nama voivat vaatia lisdhoitoa, tarkistusleikkausta tai
lisdneuvotteluja asiaankuuluvan laaketieteen ammattilaisen kanssa.

o Allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot

¢ Anestesia, parestesia, hyperestesia ja hypoestesia (ohimeneva tai pysyva)
¢ Anatomiset maamerkkivauriot

¢ Mustelmia

e Hammasvamma leikkauksen aikana

e Rasvaembolien muodostuminen

e Fistulan muodostuminen

e |kenvamma

o Infektio (akuutti ja/tai krooninen)

o Paikallinen tulehdus

e Viereisen hampaiden menetys tai vaurioituminen

e Lieva lampdvaurio vierekkaisiin rakenteisiin (esim. Huulen palaminen)

¢ Nenan verenvuoto (Zygomatic Implant -toimenpiteet)

e Hermovaurio

e Kipu, epamukavuus tai arkuus

e Labiaalisten tai kielellisten levyjen perforointi

e Periimplanttiitti, peri-mukosiitti tai muuten heikko peri-implantin pehmytkudoksen terveys
e Sinusrei'itys

e Pehmytkudoksen arsytys

o Kirurgiset haittavaikutukset, kuten kipu, tulehdus, mustelmat ja lieva verenvuoto
e Luun ldmpdvaurio, joka johtaa riittamattémaan osseointegraatiotasoon

e Haavan dehisenssi tai huono paraneminen

Lisaksi anestesiaan liittyvid normaaleja sivuvaikutuksia on odotettavissa.
Huomautus: nama haittavaikutukset ja jadnndsriskit voivat vaihdella seka vakavuuden etta taajuuden mukaan.

Varotoimenpide: steriiliysprotokollan yllapitaminen

Soveltuu steriileihin komponentteihin

Laitteet on pakattu kuorintapussiin tai lapipainopakkaukseen, jossa on “irrotettava” kansi. Merkintatiedot sijaitsevat
pussin alaosassa, pakkauksen sisalla tai irrotettavan kannen pinnalla. Steriiliys on taattu, ellei pussi tai lapipainopakkaus
ole vaurioitunut tai avattu.
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Soveltuu ei-steriileihin komponentteihin
Laitteet toimitetaan puhtaina, mutta ei steriileina kuorintapussissa tai lapipainopakkauksessa, jossa on irrotettava kansi.
Merkintatiedot sijaitsevat pussin alaosassa tai irrotettavan kannen pinnalla.

limoitus vakavista vaaratilanteista
Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava laitteen valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Taman laitteen valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta ilmoittamiseksi ovat seuraavat:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiaalit

Materiaalityyppi: Titaaniseos Ti-6Al-4V (90% titaania, 6% alumiinia, 4% vanadiinia) ASTM F136: n ja ISO 5832-3
mukaisesti tai ruostumaton teras standardien DIN 1.4197/DIN 1.4542 ja ASTM F899-23
mukaisesti

Havittaminen

Laitteen ja sen pakkauksen havittdminen: Noudata paikallisia maarayksia ja ymparistdvaatimuksia ottaen huomioon
erilaiset kontaminaatiotasot. Kun havitat kaytettyja esineita, huolehdi teravista poroista ja instrumenteista. Riittavaa
henkildnsuojainta on kaytettava koko ajan.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)
Kuten Euroopan laakinnallisia laitteita koskevassa asetuksessa (MDR; EU2017/745) vaaditaan, Southern Implants® -
tuotevalikoimista on luettavissa yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP).

Asiaankuuluva SSCP on saatavilla osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
HUOMAUTUS: edella mainittu verkkosivusto on saatavilla eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokannan
(EUDAMED) kaynnistdmisen yhteydessa.

Vastuuvapauslauseke

Tama tuote kuuluu Southern Implants® - tuotevalikoimaan, ja sitd tulisi kayttda vain niihin liittyvien alkuperaisten
tuotteiden kanssa ja suositusten mukaisesti, kuten yksittaisissa tuoteluetteloissa. Taman tuotteen kayttajan on tutkittava
Southern Implants®- tuotevalikoiman kehitysta ja otettava taysi vastuu tdman tuotteen oikeista kayttdaiheista ja kaytosta.
Southern Implants® ei ota vastuuta virheellisestd kaytosta johtuvista vahingoista. Huomaa, ettad joitakin Southern
Implants®- tuotteita ei valttdmatta hyvaksyta tai julkaista myyntiin kaikilla markkinoilla.

Perus UDI
Tuote PerusUDI-numero
Basic-UDI porakoneille ja kasikappaleille 6009544038759C

Aiheeseen liittyva kirjallisuus ja luettelot

CAT-8049-STR - IFU - Straum ann® ZAGA™ Zygomaattiset implantit
CAT-8047-STR - IFU - Straum ann® ZAGA™ ruuvipidettavat tuet
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ -suojaruuvit

CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ -instrumenttialust at
CAT-8080-STR - IFU - Straum ann® ZAGA™ uudelleenkaytettavat instrumentit
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Symbolit ja varoitukset

Ce =1 e 22 Q) & FE o7 M| =

Valmistaja: CE-merkinta Reseptilaite* Steriloitu Ei-steriili Kaytto Ala kayta Al steriloi Luettelonumero Eran koodi Laaketieteellinen Valtuutettu
Southern sateilytyksella paivamaaran uudelleen uudelleen laite edustaja
Implants © mukaan (kk- Euroopan

1 Albert Rd, w) yhteis6ssa

postilaatikko <_Q | /.

605 IRENE, M R 0 /T-...

0062, A
Etela- M R [ |
Afrikka. Valtuutettu Valmistuspaiva Magneettiresonanssi Magneettiresonanssi Yksi steriili estejarjestelma, Yksi steriili Katso Varoitus Pida poissa Ala kayta, jos

Puh: +27 12 edustaja ehdollinen turvallinen jossa on suojaava pakkaus estejarjestelma kayttéohjeet auringonvalosta pakkaus on

6671046 Sveitsissé vaurioitunut

* Reseptilaite: Vain Rx. Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myyntia lisensoidun laakarin tai hammaslaakarin toimesta tai sen maarayksesta.

Kaikki oikeudet pidatetaan. Southern Implants ©, Southern Implants ©- logo ja kaikki muut tissa asiakirjassa kaytetyt tavaramerkit ovat Southern Implants® - tavaramerkkeja, ellei mitaan muuta
mainita tai kontekstista ilmenee tietyssé tapauksessa. Taman asiakirjan tuotekuvat ovat vain havainnollistamistarkoituksessa eivatka valttamatta edusta tuotetta tarkasti mittakaavassa. Laakarin
vastuulla on tarkistaa kéytdssa olevan tuotteen pakkauksessa olevat symbolit.
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Beschrijving

De boren en handstukapparaten zijn voorzien van een ISO 1797 of W&H-conforme vergrendelingsmaat, waardoor
compatibiliteit en aansluiting op industriestandaard handstukken van implantaatmotoreenheden mogelijk is. Dit ontwerp
maakt de toepassing van draaimoment en de uitvoering van hun respectievelijke functies mogelijk door rotatiebeweging
voor het snijden, aandraaien van schroeven of plaatsen van implantaten, zoals van toepassing. De boren kunnen naar
goeddunken van de gebruiker met irrigatie worden gebruikt.

Twistboren

De cilindrische draaiboren voor het Straumann® Zygomatische implantaatsysteem zijn gemaakt van roestvrij staal of
een graad 5 titaniumlegering. De boren hebben een vergrendelingsmaat die compatibel is met ISO 1797. Dit is om de
boor aan te sluiten op het handstuk van een implantaatmotor. De boormaten worden geidentificeerd door
lasermarkeringen op de schacht van de boor. De boren hebben lasermarkeringen om de boordiepte aan te geven.
Draaimachineboren met een gebruiksduur van 10 keer kunnen tot 10 keer gebruikt worden of wanneer de snijefficiéntie
achteruitgaat. Deze boren worden steriel geleverd.

Ronde braamboren
Boren met een ronde braam zijn bedoeld om een eerste kanaal in het bot te maken voordat de eerste draaiboor wordt
gebruikt. De boren zijn voor eenmalig gebruik en worden steriel geleverd. Ze zijn gemaakt van roestvrij staal.

Kanaalmolens

De ZAGA Side Cut Burr is een boor speciaal voor het Straumann® zygomatische implantaatsysteem. Om bij deze functie
te helpen, heeft deze boor een zijsnijdende actie in plaats van een snijdende punt. Deze boor is geel geanodiseerd en
gemaakt van een graad 5 titaniumlegering. De ZAGA Side Cut Burr boor is gereedschap voor eenmalig gebruik. De
boren zijn steriel en uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént.

Gereedschap voor invoegen

Bij het aanbrengen van een tandheelkundig implantaat (zoals een orthodontische implantaatschroef) in de mondholte
van een patiént zijn de implantaat-inbrenginstrumenten bedoeld om het implantaat aan het distale uiteinde vast te
houden. Meestal is het een kleine metalen schacht die bedoeld is om te worden bevestigd aan het distale uiteinde van
een handstukvergrendeling (ISO 1797 of W&H) of handschroevendraaier, en die wordt gedraaid om het implantaat in
een chirurgische holte in te brengen. De inbrenggereedschappen worden niet-steriel geleverd.

Schroefverwijderingsboren

Schroefverwijderingsboren zijn bedoeld om gebroken schroeven uit een geimplanteerd tandheelkundig implantaat te
verwijderen. De schroefverwijderaars zijn bedoeld voor meervoudig gebruik en worden niet-steriel geleverd. Wanneer
de schroefverwijderaar door een tandheelkundig handstuk wordt gedraaid, snijden de snijdraden of randen van de
schroefverwijderaar in de tegenovergestelde draairichting. Deze snijkanten of draden brengen het koppel tegen de klok
in over op de gebroken schroef en draaien de draad van de gebroken schroef los.

Beoogd gebruik
De boren en handstukken van Southern Implants® zijn bedoeld om de implantatieplaats/osteotomie voor te bereiden en
te helpen bij het plaatsen/verwijderen van het endosereuze implantaat en/of de prothetische voorziening(en).

Specifiek zijn de Southern Implants® Twist Boren bedoeld om een osteotomie te initiéren en/of het kanaal te vergroten
dat door een voorgaande boor is gecreéerd.

De Southern Implants® ronde boren zijn bedoeld om de osteotomie te initiéren en/of het initi€le kanaal in het bot te
creéren.

De Southern Implants® kanaalfrezen zijn bedoeld om overtollig bot uit de alveolaire kam te verwijderen en
kanaalvorming mogelijk te maken.
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De Southern Implants® Insertion Tool is bedoeld om torsie over te brengen van een handstukapparaat naar een
tandheelkundig implantaat.

De Southern Implants® Screw Remover is bedoeld om linksom koppel toe te passen of over te brengen van een
tandheelkundig handstuk naar een prothetische schroef.

Indicaties voor gebruik
De Southern Implants® boren en handstukapparaten zijn geindiceerd voor de functionele en esthetische behandeling
van patiénten die in aanmerking komen voor implantaatgedragen prothesen.

Specifiek is de Southern Implants® Screw Remover geindiceerd voor het verwijderen van gebroken of defecte
prothetische schroeven uit een geimplanteerd endosseus implantaat.

Beoogde gebruiker
Kaakchirurgen, algemene tandartsen, orthodontisten, parodontologen, tandprothetici en andere goed opgeleide en/of
ervaren medische professionals.

Beoogde omgeving
De apparatuur is ontworpen voor gebruik in een klinische omgeving, zoals een operatiekamer of een tandheelkundige
spreekkamer.

Beoogde patiéntenpopulatie
De boren en handstukken van Southern Implants® zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten die een implantaatbehandeling
ondergaan.

Compatibiliteitsinformatie
De hulpmiddelen zijn zoals beschreven in Tabel A. Details over de voorbereidingsvolgorde voor de locatie die wordt
aanbevolen door Southern Implants® zijn te vinden in de relevante productcatalogi.

Tabel A
TWISTBOREN
D-ZYG-27 T(:aS?Mglr:af;Gf Draa'boogazzy?omatmh gean(?)Ziesleer . 1 1000 — 1500 tpm Steriel
D-ZYG-27S T(:aS?Mg lr:a1a3dG§’ Sp'ragg;c”?;';been gean(?)Ziesleer . 1 1000 — 1500 tom Steriel
D-ZYG-29 T(KZ"’_'PMQL"’;?G)S Draa'boorgzggomat's"h geanizgeer . 1 1000 — 1500 tpm Steriel
D-ZYG-29S T(KZ"’_'PMQ lr:afsde)s Sp'raggzc,’u;‘zbeen geanizgeer . 1 1000 — 1500 tpm Steriel
D-ZYG-CH-27 F({g?;t:r:f;f)" Draaiboorgzgsomatis"h ; tot 10 1000 — 1500 tpm Steriel
D-ZYG-CH-27S ng‘f:t‘;”if;"’;"’)" Spiragg;‘?rl(j;‘zbee” - tot 10 1000 — 1500 tpm Steriel
D-ZYG-CH-29 ng‘f:t‘;”if;"’;"’)" Draaib°°;;23_'g°maﬁ3°h - tot 10 1000 — 1500 tpm Steriel
D-ZYG-CH-29S Tg‘f:t‘;”if;f’)" Spiragtz’%‘?rl(j;‘zbee” - tot 10 1000 — 1500 tpm Steriel
D-35T-M15 Tg‘f:t‘;”if;f’)" Spiraalboor @3,5x15 - 1 1000 — 1500 tpm Steriel
RONDE BRAAMBOREN
D-ZYG-RB Tgf;tﬂf;"’)" Zy';g;i‘:i:(zsa& o - 1 1000 — 1500 tpm Steriel
KANAALMOLENS
CH-D-CM -I(-gase'll?Mg lr=a1a??6)5 Z'J;n;‘:?gzam gean?)z?sleerd 1 800 tpm Steriel
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INBRENGGEREEDSCHAP (HANDSTUK)

" . Onbepaald (mits
Roestvrij staal W&H zeskantklink . . .
I-CON-X (DIN 1.4197) handstuk - het appargat .nlet 15 -20 tpm Niet-Steriel

beschadigd is)

BOREN VOOR HET VERWIJDEREN VAN SCHROEVEN

Roestvrij staal Schroevendraaier Boor 600 - 800 tpm (in
-SR-6 (DIN 1.4197) 21.15 ot 10 achteruit)

Niet-Steriel

Chirurgische procedures voor draaiboren

Zorg ervoor dat alle instrumenten en boren in goede staat zijn. De boorgroottes worden geidentificeerd door
verschillende lasermarkeringen op de schacht van de boor. De boren hebben verschillende lasermarkeringen op het
boorlichaam, die overeenkomen met de lengte van het implantaat dat wordt geplaatst. Raadpleeg de individuele
productcatalogi voor meer informatie.

1. Boor in de geplande richting tot de volledige diepte van de implantaatlengte die wordt geplaatst, zoals
aangegeven door de markeringen op de boor. Cilindrische boren zijn maximaal 1 mm langer dan het implantaat
wanneer het is geplaatst. Houd rekening met deze extra lengte bij het boren in de buurt van vitale anatomische
structuren.

OPMERKING: sluit de boorvergrendeling aan op het handstuk. Als de vergrendeling niet volledig in het handstuk is
gestoken, wordt het koppel op de vergrendeling uitgeoefend, wat kan leiden tot verdraaiing van de vergrendeling of
schade aan het handstuk. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het handstuk om te garanderen dat de grendel goed
vastzit.

2. Boor met voldoende snelheid (tussen 1000-1500rpm voor cilindrische boren), onder constante irrigatie met
steriele zoutoplossing.

3. Gebruik een op-en-neergaande beweging met het handstuk, zonder de motor te stoppen. Hierdoor worden
botfragmenten op de boor verwijderd door irrigatie.

4. Plaats de richtingaanwijzer (ZYG-TR-55-35/ 45/ 52) om de uitlijning met aangrenzende implantaten of tanden
te controleren. In dit stadium kan een réontgenfoto worden gemaakt om de diepte en richting te controleren.

5. De diepte kan worden bepaald met een dieptemeter: I-ZYG-DG-1 of CH-I-DG.

6. Tijdens de operatie kan de clinicus de botkwaliteit beoordelen en zo nodig de boorprotocollen aanpassen om
de locatie voor te bereiden. Dit wordt gedaan om te voorkomen dat het implantaat vast komt te zitten voordat
de osteotomie volledig is voltooid. Het wordt aanbevolen om de osteotomie in zacht bot te ondermeten.

7. De locatie verder voorbereiden houdt in: ervoor zorgen dat de boor tot de volledige diepte gaat.

OPMERKING:

- vermijd laterale druk (buigen) op de boren tijdens boorprocedures.

- zijwaartse druk op de boor kan boorbreuk veroorzaken.

- Controleer of de boor goed in het handstuk is vergrendeld voordat de boorprocedure begint.

- Voor de twistboren die hergebruikt kunnen worden, is het aan te raden om een logboek bij te houden van deze
boren, waarin het aantal keren dat ze gebruikt zijn wordt genoteerd. Voordat deze componenten opnieuw
worden gebruikt, moeten ze grondig worden geinspecteerd en getest om te bepalen of ze geschikt zijn voor
hergebruik.

- Pas niet meer dan 40-45 Ncm koppel toe op boren/instrumenten van het vergrendeltype; dit kan schade aan
het handstuk en de vergrendeling van het instrument veroorzaken.

- Stompe boren veroorzaken een te hoog koppel en kunnen leiden tot schade aan het handstuk of de
vergrendeling van de boor.

Chirurgische procedures voor kanaalmolens

Casus Planning

Er moet een goede klinische en radiologische evaluatie worden uitgevoerd om de botafmetingen en botkwaliteit te
bepalen.
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Procedure

1. Voordat u begint met boren, moet u ervoor zorgen dat de boor stevig in het handstuk is vergrendeld.

2. Boor met steriele zoutoplossing die continu wordt geirrigeerd met een voldoende hoge snelheid (800 rpm).

3. Beweeg het handstuk op en neer zonder de motor te pauzeren. Hierdoor worden botfragmenten op de boor
verwijderd door irrigatie.

4. Breid de osteotomie stap voor stap geleidelijk uit tot de vereiste diameter en diepte.

5. Tijdens de operatie kan de clinicus de botkwaliteit beoordelen en moet hij, indien nodig, protocollen voor dicht
bot gebruiken om de locatie voor te bereiden. Dit wordt gedaan om te voorkomen dat het implantaat vast komt
te zitten voordat de osteotomie volledig is voltooid.

6. Probeer tijdens het boren overmatige laterale druk (buigen) op de boren te vermijden. Boorbreuk kan worden
veroorzaakt door te veel zijdelingse druk.

OPMERKING:

- sluit de boorvergrendeling aan op het handstuk. Als de vergrendeling niet volledig in het handstuk is gestoken,
wordt het koppel op de vergrendeling uitgeoefend, wat kan leiden tot verdraaiing van de vergrendeling of schade
aan het handstuk. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het handstuk om te garanderen dat de grendel goed
vastzit.

- Boren of instrumenten met een grendel mogen niet worden blootgesteld aan draaimomenten van meer dan 40
tot 45 Ncm, omdat dit het handstuk en de grendel kan beschadigen.

- Stompe boren veroorzaken een te hoog koppel en kunnen leiden tot schade aan het handstuk of de
vergrendeling van de boor.

- Het verlengstuk van de boor is verwijderd.

Chirurgische procedures voor schroefverwijderingsboren

Stap 1

De beschadigde schroef kan vaak zo ver naar buiten worden gedraaid dat hij er helemaal uit kan worden gedraaid door
een hemostaticum en een fijne sonde te gebruiken om de schroef geleidelijk tegen de klok in te draaien. Wanneer een
schroef breekt, wordt deze normaal gesproken vrij broos en zou deze vrij moeten kunnen draaien.

Stap 2

Als stap 1 niet succesvol is en de schroef nog steeds vastzit, wordt aanbevolen om een ultrasone scaler te gebruiken
op dezelfde manier als een sonde. De rotatie en/of het loskomen van de schroef worden vaak geholpen door de
ultrasone scaler. Stap 1 moet opnieuw worden gebruikt nadat de schroef aan ultrasoon geluid is onderworpen.

Stap 3

Als de echografie alleen niet succesvol is. Het juiste boorsjabloon moet worden geselecteerd voor het bijbehorende
implantaat. Om te garanderen dat de boorgeleider goed op de implantaatinterface zit, plaatst u de geleider bovenop de
implantaatinterface. Dankzij de vierkante verbinding aan het andere uiteinde van elke boorgeleider kunnen ze worden
vastgezet met een ratel of momentsleutel. De schroefverwijderingsboren draaien tegen de klok in. De eerste boor (I-
SR-6) snijdt een proefgat in het midden van de te verwijderen schroef. Het is mogelijk dat het boorproces van de I-SR-
6 de schroef uit het implantaat schroeft, als de boor de schroef vastgrijpt tijdens het snijden van het geleidegat.

OPMERKING:

- Het schroefverwijderingsinstrumentarium mag alleen worden gebruikt met een motor met een hoog koppel en
lage snelheid in omgekeerde richting, ingesteld op 600-800 tpm voor de I-SR-6 met overviloedige irrigatie.
Oververhit het implantaat niet via wrijving, dit kan leiden tot falen van het implantaat.

- Steek de boor voorzichtig in het handstuk met grendelgreep en zorg ervoor dat het volledig vastklikt. Als de
grendel niet goed in het handstuk grijpt, kan de torsie die wordt uitgeoefend bij het activeren van de
motoreenheid leiden tot mogelijke vervorming van de grendel of schade aan het handstuk, als gevolg van de
onjuiste verdeling van krachten binnen het grendelmechanisme.

- Lees de gebruiksaanwijzing van de betreffende fabrikant van het handstuk om er zeker van te zijn dat de
vergrendeling goed vastzit.

- Gebruik niet meer dan 40-45 Ncm voor een vergrendelingsinstrument. Dit kan schade veroorzaken aan het
tandwielmechanisme van het handstuk en/of de vergrendeling van het instrument.
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Klinische prestaties

De boren van Southern Implants® zijn ontworpen om te helpen bij de voorbereiding van de implantaatplaats door een
precies geprofileerde osteotomie te initi€ren en te vormen voor plaatsing van het implantaat. Hun gespecialiseerde
geometrie, met inbegrip van de juiste lengtes, diameters en snij-eigenschappen, garandeert een nauwkeurige en
efficiénte voorbereiding van de locatie.

De Southern Implants® handstukapparaten zijn ontworpen om te helpen bij het plaatsen of verwijderen van endosereuze
implantaten en prothesecomponenten. De Southern Implants® handstukapparaten zijn ontworpen voor een veilige
bevestiging en een gecontroleerde draaimomentoverdracht van het handstuk naar het implantaat of abutment tijdens
de plaatsing.

Klinische voordelen

De boren van Southern Implants® spelen een cruciale rol bij de implantaatgedragen prothetische behandeling door een
precieze voorbereiding van de osteotomie mogelijk te maken. Southern Implants® handstukapparaten spelen een
cruciale rol in de implantaatgedragen prothetische behandeling door een veilige bevestiging en gecontroleerde
draaimomentoverdracht naar het implantaat of abutment mogelijk te maken tijdens de plaatsing.

Hoewel hun klinische voordelen voornamelijk samenhangen met het algehele succes van de restauratieve behandeling
en niet zozeer met hun directe prestaties, ondersteunt hun rol in het bereiken van nauwkeurige implantaatplaatsing
gunstige resultaten.

De belangrijkste klinische voordelen van deze behandelaanpak zijn onder andere de effectieve restauratie van het
geidentificeerde defect en een grotere tevredenheid van de patiént. Daarnaast kan een succesvolle prothetische
rehabilitatie bijdragen aan een verbeterde sociale interactie, psychosociaal welzijn, zelfvertrouwen en zelfrespect.
Hoewel deze voordelen indirect zijn en moeilijk te kwantificeren, zijn ze nauw verbonden met positieve
behandelresultaten, zoals optimale plaatsing van implantaten, functionele restauratie en door de patiént gerapporteerde
tevredenheid over zowel esthetiek als functie.

Opslag, reiniging en sterilisatie
Van toepassing op steriele componenten:
De component wordt steriel geleverd (gesteriliseerd door gammastraling) en kan bedoeld zijn voor eenmalig gebruik
voor de vervaldatum (zie etiket op de verpakking). Tenzij de verpakking of het zegel beschadigd of verbroken is, is
steriliteit gegarandeerd. Gebruik het product niet als de verpakking kapot is; neem in plaats daarvan contact op met uw
Southern vertegenwoordiger of stuur het artikel terug naar Southern Implants®. Het implantaat moet droog, bij normale
temperatuur en uit de buurt van direct zonlicht worden bewaard. De eigenschappen van het hulpmiddel kunnen worden
beinvioed door onjuiste opslag. Gebruik onderdelen die bedoeld zijn voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Hergebruik
van deze onderdelen kan leiden tot:

e schade aan het opperviak of kritieke afmetingen, wat kan leiden tot verslechtering van de prestaties en

compatibiliteit.
e hetrisico op kruisinfectie en besmetting bij hergebruik van voorwerpen voor eenmalig gebruik.

Southern Implants® aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor complicaties die verband houden met hergebruikte
componenten voor eenmalig gebruik.

Van toepassing op herbruikbare onderdelen:

Beperkingen op herbruikbare items

Een directe waarde voor herbruikbare instrumenten kan niet worden gegeven. De instrumenten kunnen kleine
veranderingen ondergaan na herhaalde verwerking. Instrumenten kunnen meerdere keren worden hergebruikt als ze
met zorg worden behandeld en na elk gebruik worden geévalueerd, wat de typische manier is waarop slijtage en schade
door gebruik de levensduur van een product bepalen. Houd op een checklist bij hoe vaak je deze instrumenten hebt
gebruikt.
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Het apparaat moet zorgvuldig worden onderzocht en getest om te beoordelen of het geschikt is voor hergebruik voordat
het opnieuw wordt verwerkt.

OPMERKING: hanteer boren en instrumenten tijdens het gebruik met een steriel pincet om verontreiniging van de
instrumentenschaal en het risico op beschadiging van steriele chirurgische handschoenen tot een minimum te
beperken.

Beheersing
Verwijder zo snel als praktisch mogelijk is alle zichtbare resten na gebruik (bot, bloed of weefsel) door het instrument in
koud water onder te dompelen (opgedroogde aarde kan moeilijk te verwijderen zijn).

Voorreiniging

Demonteer instrumenten van handstukken en alle verbindingsdelen van instrumenten om vuil te verwijderen van
obstakels. Verwijder de PEEK-bits van de plaatsingsgereedschappen. Spoel 3 minuten met lauw water en verwijder
verhard vuil met een zachte nylon borstel. Vermijd mechanische schade tijdens het reinigen.

Handmatige reiniging of geautomatiseerde reiniging

Bereid een ultrasoon bad voor met een geschikt reinigingsmiddel (d.w.z. Steritech instrumentreiniger - 5% verdunning),
soniceer gedurende 20 minuten (alternatieve methoden kunnen worden gebruikt als dit is aangetoond door de
eindgebruiker). Spoelen met gezuiverd/steriel water.

OPMERKING: volg altijd de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor reinigings- en desinfectiemiddelen.
Laad apparaten in een thermodisinfector. Voer de reinigings- en desinfectiecyclus uit, gevolgd door de droogcyclus.

Drogen

Droog de instrumenten zowel van binnen als van buiten met gefilterde perslucht of pluisvrije doekjes voor eenmalig
gebruik. Verpak de instrumenten na verwijdering zo snel mogelijk in de bewaarcontainer. Als extra drogen nodig is,
droog ze dan op een schone plaats.

Inspectie
Voer een visuele inspectie van de items uit om te controleren op schade aan de instrumenten.

Verpakking

Gebruik het juiste verpakkingsmateriaal zoals aangegeven voor stoomsterilisatie om ervoor te zorgen dat de steriliteit
behouden blijft. Dubbele verpakking wordt aanbevolen. Indien van toepassing kunnen de gereinigde, gedesinfecteerde
en gecontroleerde hulpmiddelen worden samengevoegd en in instrumentenschalen worden geplaatst.
Instrumentenschalen kunnen dubbel worden verpakt of in sterilisatiezakken worden geplaatst.

Sterilisatie
Southern Implants® beveelt een van de volgende procedures aan om het hulpmiddel véo6r gebruik te steriliseren:

1. pre-vaculm sterilisatiemethode: steriliseer het hulpmiddel met stoom op 132°C (270°F) bij 180 - 220 kPa
gedurende 4 minuten. Droog minstens 20 minuten in de kamer. Er mag alleen een goedgekeurde wikkel of zak
voor stoomsterilisatie worden gebruikt.

2. voor gebruikers in de VS: sterilisatiemethode met voorvacuim: verpakt, steriliseren met stoom op 135°C
(275°F) bij 180 - 220 kPa gedurende 3 minuten. Droog gedurende 20 minuten in de kamer. Gebruik een
omhulsel of zakje dat is vrijgegeven voor de aangegeven stoomsterilisatiecyclus.

OPMERKING: gebruikers in de VS moeten ervoor zorgen dat de sterilisator, wikkel of zakje en alle
sterilisatoraccessoires zijn goedgekeurd door de FDA voor de beoogde sterilisatiecyclus.

Opslag

Behoud de integriteit van de verpakking om steriliteit tijdens opslag te garanderen. De verpakking moet véér opslag
volledig droog zijn om corrosie en degradatie van snijranden te voorkomen.
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Contra-indicaties

De contra-indicaties van alle groepen hulpmiddelen die worden gebruikt als onderdeel van de specifieke behandeling
of procedure zijn van toepassing. Daarom moeten de contra-indicaties van de systemen/medische hulpmiddelen die
worden gebruikt als onderdeel van implantaatchirurgie/-therapie worden genoteerd en moeten de relevante documenten
worden geraadpleegd.

Contra-indicaties die specifiek zijn voor de boren en handstukken van Southern Implants®:
o Allergieén of overgevoeligheid voor chemische ingrediénten in de volgende materialen: Titanium, Aluminium,
Vanadium, Roestvrij Staal.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
BELANGRIJKE OPMERKING: DEZE INSTRUCTIES ZIJN NIET BEDOELD ALS VERVANGING VOOR ADEQUATE
TRAINING

o Voor een veilig en effectief gebruik van tandheelkundige implantaten, nieuwe technologieén/systemen en de
betreffende hulpmiddelen wordt ten zeerste aangeraden een gespecialiseerde opleiding te volgen. Deze
training dient praktijkgerichte methoden te omvatten om bekwaam te worden in de juiste techniek, de
biomechanische vereisten van het systeem en de radiografische evaluaties die vereist zijn voor het specifieke
systeem.

e Als dit verkeerd wordt gedaan, kunnen implantaten falen, kunnen zenuwen en bloedvaten worden beschadigd
en kan ondersteunend bot verloren gaan.

e Gebruik van het hulpmiddel met incompatibele of niet-compatibele hulpmiddelen kan leiden tot slechte
prestaties of falen van het hulpmiddel.

o Wanneer hulpmiddelen intraoraal worden gehanteerd, moeten ze goed worden vastgemaakt om aspiratie te
voorkomen, aangezien aspiratie van producten kan leiden tot infectie of lichamelijk letsel.

e Het gebruik van niet-steriele voorwerpen verhoogt het risico op het verspreiden van infectieziekten of
daaropvolgende weefselinfecties.

e Schade aan het hulpmiddel, secundaire infecties of letsel aan de patiént kunnen het gevolg zijn van het niet
naleven van de juiste schoonmaak-, re-sterilisatie- en opslagprotocollen zoals gespecificeerd in de
gebruiksaanwijzing.

o Herbruikbare hulpmiddelen mogen niet vaker worden gebruikt dan wordt geadviseerd, omdat dit schade aan
het hulpmiddel, infecties of letsel aan de patiént kan veroorzaken.

e Stompe boren kunnen het bot beschadigen en osseo-integratie in gevaar brengen.

Het is belangrijk om te benadrukken dat zowel beginnende als doorgewinterde gebruikers van implantaten een training
moeten volgen voordat ze een nieuw systeem gebruiken of een nieuwe therapeutische benadering uitproberen.

Patiéntselectie en preoperatieve planning

Een uitgebreid proces voor patiéntselectie en zorgvuldige preoperatieve planning zijn essentieel voor een succesvolle
implantaatbehandeling. Dit proces moet overleg omvatten tussen een multidisciplinair team, waaronder goed opgeleide
chirurgen, restauratieve tandartsen en laboratoriumtechnici.

De screening van de patiént moet minimaal een grondige medische en tandheelkundige anamnese omvatten, evenals
visuele en radiologische inspecties om de aanwezigheid van voldoende botafmetingen, de positionering van
anatomische oriéntatiepunten, de aanwezigheid van ongunstige occlusale condities en de parodontale
gezondheidsstatus van de patiént te beoordelen.

Voor een succesvolle implantaatbehandeling is het belangrijk om:
1. Trauma aan het gastheerweefsel tot een minimum te beperken, waardoor de kans op succesvolle osseo-
integratie toeneemt.
2. Identificeer metingen nauwkeurig ten opzichte van radiografische gegevens, omdat dit tot complicaties kan
leiden als dit niet gebeurt.
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3. Wees waakzaam bij het vermijden van schade aan vitale anatomische structuren, zoals zenuwen, aderen en
slagaders. Beschadiging van deze structuren kan leiden tot ernstige complicaties, waaronder oogletsel,
zenuwbeschadiging en overmatig bloeden.

De verantwoordelijkheid voor de juiste selectie van patiénten, voldoende training en ervaring in het plaatsen van
implantaten en het verstrekken van de juiste informatie die nodig is voor geinformeerde toestemming, ligt bij de
behandelaar. Door een grondige screening van potentiéle implantaatkandidaten te combineren met een arts die
beschikt over een hoog niveau van bekwaamheid in het gebruik van het systeem, kan het risico op complicaties en
ernstige bijwerkingen aanzienlijk worden verminderd.

Patiénten met een hoog risico
Speciale zorg moet worden besteed aan de behandeling van patiénten met lokale of systemische risicofactoren die de
genezing van bot en weke delen negatief kunnen beinvioeden of anderszins de ernst van bijwerkingen, het risico op
complicaties en/of de kans op mislukking van het implantaat kunnen vergroten. Dergelijke factoren zijn onder andere:
e slechte mondhygiéne
e geschiedenis van roken/aping/tabakgebruik
e parodontale aandoeningen in het verleden
e voorgeschiedenis van orofaciale radiotherapie**
e bruxisme en ongunstige kaakrelaties
e gebruik van chronische medicatie die de genezing kan vertragen of het risico op complicaties kan verhogen,
inclusief maar niet beperkt tot chronische steroidentherapie, antistollingstherapie, TNF-a-blokkers, bisfosfonaat
en cyclosporine.

** Het risico op implantaatfalen en andere complicaties neemt toe wanneer implantaten worden geplaatst in bestraald
bot, aangezien radiotherapie kan leiden tot progressieve fibrose van bloedvaten en weke delen (d.w.z.
osteoradionecrose), wat resulteert in een verminderd genezingsvermogen. Factoren die bijdragen aan dit verhoogde
risico zijn onder andere de timing van de implantatie in relatie tot de bestraling, de nabijheid van de bestraling van de
implantatielocatie en de stralingsdosis op die locatie.

Het is verplicht om de fabrikant van het apparaat op de hoogte te stellen als het niet werkt zoals gepland. De
contactgegevens van de fabrikant van dit apparaat om een prestatiewijziging te melden zijn:
sicomplaints@southernimplants.com.

Bijwerkingen

Het klinische resultaat van de behandeling wordt door meerdere factoren beinvioed. De volgende bijwerkingen en
restrisico's worden in verband gebracht met deze hulpmiddelengroep of de chirurgische procedures die bij het gebruik
ervan betrokken zijn. Deze kunnen verdere behandeling, revisiechirurgie of aanvullend overleg met de desbetreffende
medische professional vereisen.

o Allergische of overgevoeligheidsreactie(s)

e Anesthesie, paresthesie, hyperesthesie en hypoesthesie (voorbijgaand of blijvend)
e Beschadiging van anatomische oriéntatiepunten

o Blauwe plekken

e Verwonding van het gebit tijdens de operatie

¢ Vorming van vetemboli

e Fistelvorming

e Verwonding van tandvlees

e Infectie (acuut en/of chronisch)

o Plaatselijke ontsteking

o Verlies of beschadiging van aangrenzende gebitselementen

e Licht thermisch letsel aan aangrenzende structuren (bijv. brandwond op de lip)
e Neusbloeding (zygomatische implantaten)
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e Zenuwbeschadiging

¢ Pijn, ongemak of gevoeligheid

e Perforatie van de labiale of linguale platen

e Peri-implantitis, peri-mucositis of anderszins slechte gezondheid van de peri-implantaire weke delen
e Sinusperforatie

o Welke delen irritatie

e Chirurgische bijwerkingen zoals pijn, ontsteking, blauwe plekken en lichte bloedingen

o Thermisch letsel aan het bot met onvoldoende osseo-integratie als gevolg

¢ Wonddehiscentie of slechte genezing

Daarnaast moet u ook rekening houden met de normale bijwerkingen van anesthesie.
Let op: deze bijwerkingen en restrisico's kunnen variéren in zowel ernst als frequentie.

Voorzorgsmaatregel: steriliteitsprotocol handhaven

Van toepassing op steriele componenten

De hulpmiddelen zijn verpakt in een peel pouch of blisterverpakking met een “peel-back’-deksel. Etiketteringsinformatie
staat op de onderste helft van de zak, aan de binnenkant van de verpakking of op het oppervlak van het peelbackdeksel.
Steriliteit is gegarandeerd tenzij het zakje of de blister beschadigd of geopend is.

Van toepassing op niet-steriele componenten
De hulpmiddelen worden schoon, maar niet steriel geleverd in een peel pouch of blisterverpakking met een peel-back
deksel. Etiketteringsinformatie staat op de onderste helft van het zakje of op het opperviak van het peelbackdeksel.

Kennisgeving met betrekking tot ernstige incidenten
Elke ernstige gebeurtenis waarbij het hulpmiddel betrokken is, moet worden gemeld aan zowel de fabrikant van het
hulpmiddel als aan de bevoegde autoriteiten in de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént zich bevindt.

De contactinformatie voor de fabrikant van dit apparaat om een ernstig incident te melden is als volgt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialen

Type materiaal: Titaniumlegering Ti-6Al-4V (90% titanium, 6% aluminium, 4% vanadium) volgens ASTM F136
en 1SO 5832-3 of roestvrij staal volgens DIN 1.4197/DIN 1.4542 en ASTM F899-23.

Verwijdering

Verwijdering van het apparaat en de verpakking: volg de plaatselijke voorschriften en milieueisen, rekening houdend

met verschillende vervuilingsniveaus. Let bij het afvoeren van gebruikte voorwerpen op scherpe boren en instrumenten.

Gebruik altijd voldoende persoonlijke beschermingsmiddelen (PPE).

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP)

Zoals vereist door de Europese Verordening voor Medische Hulpmiddelen (MDR; EU2017/745), is er een Samenvatting
van Veiligheid en Klinische Prestaties (SSCP) beschikbaar voor inzage met betrekking tot de productreeksen van
Southern Implants®.

Het relevante SSCP kan worden geraadpleegd op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
OPMERKING: de bovenstaande website zal beschikbaar zijn na de lancering van de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED).

Afwijzing van aansprakelijkheid

Dit product, dat deel uitmaakt van de Southern Implants®, moet worden gebruikt met de originele onderdelen die erbij
horen en in overeenstemming met de instructies die in elke productcatalogus worden vermeld. De gebruiker van dit
product moet de ontwikkeling van het Southern Implants® productassortiment bestuderen en de volledige
verantwoordelijkheid nemen voor de juiste indicaties en het juiste gebruik van dit product. Southern Implants® aanvaardt
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geen aansprakelijkheid voor schade als gevolg van onjuist gebruik. Houd er rekening mee dat sommige Southern
Implants® producten mogelijk niet op alle markten zijn vrijgegeven of vrijgegeven voor verkoop.

Basis UDI
Product Basis-UDI Aantal
Basis-UDI voor boren en handstukapparaten 6009544038759C

Verwante literatuur en catalogi

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatische implantaten
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Schroefbevestigde abutments
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ afdekschroeven
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrumentenschalen
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Herbruikbare Instrumenten

Symbolen en waarschuwingen

w Q@ ® ==
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Fabrikant: CE-keurmerk Hulpmiddel Gesteriliseerd Niet-steriel Vervaldatum Niet Niet opnieuw Catalogusnummer Partijcode Medisch Gemachtigd
Southern op recept* door middel (mm-jj) opnieuw steriliseren hulpmiddel vertegenwoordiger
Implants® van bestraling gebruiken in de Europese
1 Albert Rd, Gemeenschap
P.0 Box 605 O "“\y"
Irene, 0062, —_— N~
Zuid-Afrika. M R ,/.L\
Tel: +27 12 [ |
667 1046 Gemachtigd Datum van Magnetische Magnetische Enkel steriel barrieresysteem Enkelvoudig Raadpleeg de Let op Uit de buurt Niet gebruiken als
vertegenwoordiger vervaardiging resonantie resonantie met beschermende steriel gebruiksaanwijzing van zonlicht de verpakking
voor Zwitserland voorwaardelijk veilig verpakking binnenin barriéresysteem houden beschadigd is

* Hulpmiddel op recept: Alleen op doktersvoorschrift. Let op: Volgens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegde arts of tandarts.

Alle rechten voorbehouden. Southern Implants®, het logo van Southern Implants® en alle andere handelsmerken die in dit document worden gebruikt, zijn — tenzij anders vermeld of uit de context
blijkt — handelsmerken van Southern Implants®. Productafbeeldingen in dit document dienen alleen ter illustratie en geven het product niet noodzakelijk nauwkeurig op schaal weer. Het is de
verantwoordelijkheid van de arts om de symbolen op de verpakking van het gebruikte product te controleren.
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HASZNALATI UTMUTATO: Straumann® ZAGA™ Firék és kézieszk6zok

Leiras

A faro- és kézieszkozok 1ISO 1797 vagy W&H szabvanynak megfelelé reteszmérettel rendelkeznek, lehetévé téve a
kompatibilitast és a csatlakozast az implantatummotoros egységek ipari szabvanyu kézieszkdzeihez. Ez a kialakitas
lehetdvé teszi nyomaték alkalmazasat és a megfelelé funkciok forgdmozgas utjan valé végrehajtasat a vagashoz, a
csavarok meghuzasahoz vagy az implantatumok behelyezéséhez. A furdgépek a hasznald belatasa szerint 6blitéssel
is hasznalhatok.

Csigafurok

A Straumann® jaromcsonti implantatumrendszer hengeres csigaflroi rozsdamentes acélbdl vagy 5. osztalyd
titanotvozetbdl készilnek. A furdk az ISO 1797 szabvanynak megfeleld zarmérettel rendelkeznek. Ennek oka az, hogy
a furét az implantatummotor kéziszerszamahoz lehessen csatlakoztatni. A furé méreteit a furd tengelyén 1évd
[ézerjeldlések jelzik. A furdkon lézerjeldlések vannak a furasi mélység jeldlésére. A 10 felhasznalasi szdmmal jelolt
csigafurok legfeljebb 10 alkalommal, vagy addig hasznalhatdk, amig a vagasi hatékonysag nem romlik. A furokat sterilen
szallitjuk.

Kerek fogfurék
A kerek furék arra szolgalnak, hogy a csontba egy kezdeti csatornat helyezzenek, mielétt a kezdeti csigafurot

hasznalnak. A furdk egyszer hasznalatosak és sterilen kertilnek szallitasra. Rozsdamentes acélbdl készulnek.

Csatornafurdk

A ZAGA oldaliranyu fogorvosi furé a Straumann® jaromcsonti implantatumrendszer furéja. Ez a furé oldalsé vagofejjel
rendelkezik, szemben a vagdcsuccsal, hogy segitse ezt a funkcidt. Ez a furd 5. osztalya titanotvozetbdl készilt, és
sarga szin(re eloxalt. A ZAGA oldaliranyu fogorvosi furd egy egyszer hasznalatos furé. A farokat sterilen szallitjuk, és
kizardlag egy betegen hasznalhatok.

Beilleszt6 eszk6zok

Az implantatum-behelyez8 eszk6z6k fogaszati implantatum (pl. fogszabalyozé implantatumcsavar) disztalis végén vald
megtartasara szolgalnak az implantatumnak a paciens szajliregébe torténé belltetése soran. Ez jellemzéen egy kis
fémtengely, amelyet Ugy terveztek, hogy egy kézi csavarhizé vagy egy kéziszerszdm retesz (ISO 1797 vagy W&H)
disztalis végére szerelhetd, és amelynek forgatasaval az implantatumot a matéti Giregbe vezetik. A beilleszté eszkozoket
nem sterilen szallitjak.

Csavareltavolité furék

A csavareltavolitd furdk arra szolgalnak, hogy a betdrt csavarokat eltavolitsak a beliltetett fogaszati implantatumbol. A
csavareltavolitok tdbbszor hasznélatosak, és nem steril allapotban kerllnek széllitasra. A csavareltavolitbnak vagoélei
vagy vagoémenetei vannak, amelyek az éramutatd jarasaval ellentétes iranyu forgassal vagnak, amikor a fogaszati
kéziszerszdm forgatja 6ket. Ezek a vagéélek vagy -menetek atviszik az o6ramutaté jarasaval ellentétes iranyu
nyomatékot a torott csavarra, és kicsavarjak a torétt csavar menetét.

Célzott hasznalat
A Southern Implants® furék és kézieszkdzok az implantatum helyének/csontmetszés elékészitésére és az endoosztedlis
implantatum és/vagy a protetikai eszk6z(6k) behelyezésének/eltavolitasanak elésegitésére szolgalnak.

Pontosabban: a Southern Implants® csigafirok célia egy csontmetszés megkezdése és/vagy az el6z6 fard altal
létrehozott csatorna bévitése.

A Southern Implants® kerek fogfurék a csontmetszés megkezdésére és/vagy a csontban a kezdeti csatorna
kialakitasara szolgalnak.

A Southern Implants® csatornaflrdk célja, hogy eltavolitsak a felesleges csontot az alveolaris gerincrél, és lehetévé
tegyék a csatorna kialakitasat.
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A Southern Implants® behelyezdeszkdz arra szolgal, hogy a nyomatékot egy kézieszkdzrél atvigye a fogaszati

implantatumra.

A Southern Implants® csavareltavolité arra szolgal, hogy az éramutatd jarasaval ellentétes iranyd nyomatékot
alkalmazzon vagy tovabbitson egy fogaszati kézieszkdzrdl egy protéziscsavarra.

Hasznalati javallatok
A Southern Implants® furdk és kézieszk6zok olyan paciensek funkciondlis és esztétikai kezelésére javallottak, akik
alkalmasak implantatummal rogzitett fogpotlasokra.

Pontosabban: a Southern Implants® csavareltavolitd kilondsen a torétt vagy hibas protéziscsavarok eltavolitasara
javallott a bediltetett endoosztealis implantatumbdl.

Célzott felhasznalé
Arc-allcsontsebészek, altalanos fogorvosok, fogszabalyozast végz6 orvosok, parodontolégusok és mas megfeleléen
képzett és tapasztalt egészségligyi szakemberek.

Célzott kdrnyezet
Az eszkdzoket klinikai kornyezetben, példaul mitében vagy fogorvosi rendelében valé hasznalatra szanjak.

Célzott betegkor

A Southern Implants® fardk és kézieszk6zok az implantacidés kezelésben részesiilé betegeknél torténé hasznalatra

szolgalnak.

Kompatibilitasra vonatkozé informaciok
Az eszkbzok leirasa az A. tablazatban talalhatd. A Southern Implants® altal ajanlott helyszini el6készitési sorrenddel

kapcsolatos részletek a vonatkozé termékkatalégusokban talalhaték.

A. tablazat
Farekod e Termék leirasa Bevonat Hasz'nalat Ajanlott ftfra5| Klsz?rt_eles
(ha van) szama sebesség maodja
CSIGAFUROK
5. osztalyu titén Jaromcsonti csigafuro e .
D-ZzYG-27 (ASTM F136) 22,7 Eloxalt sarga 1 1000-1500 rpm Steril
D-ZYG-27S 5 osztalyd titan | Jaromesonti csigafire | gy oo 1 1000-1500 rpm Steril
(ASTM F136) @2,7, révid 9 P
D-ZYG-29 5 osztalyd titan | Jaromesonti csigaftre | gy oo 1 1000-1500 rpm Steril
(ASTM F136) 22,9 9 P
D-ZYG-29S 5 osztalyd titan | Jaromesonti Csigafire | gy s 1 1000-1500 rpm Steril
(ASTM F136) @2.9, révid 9 P
Rozsdamentes A L, :
D-ZYG-CH-27 acél (DIN Jaromesonti csigaflro - legfeljebb 10- 1000-1500 rpm Steril
@27 szer
1.4197)
Rozsdamentes ) P .
D-ZYG-CH-27S acél (DIN Jaromesonti csigafure - legfeljebb 10- 1000-1500 rpm Steril
32,7, rovid szer
1.4197)
Rozsdamentes A L, :
D-ZYG-CH-29 acél (DIN Jaromesonti csigaflro - legfeljebb 10- 1000-1500 rpm Steril
22,9 szer
1.4197)
Rozsdamentes X P .
D-ZYG-CH-29S acél (DIN Jaromesont csigafuro - legfeljebb 10- 1000-1500 rpm Steril
@2.9, rovid szer
1.4197)
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Rozsdamentes
D-35T-M15 acél (DIN Csigafuré @3,5x15 - 1 1000-1500 rpm Steril
1.4197)
KEREK FOGFUROK
Rozsdamentes 3 . -
D-ZYG-RB acél (DIN Jaromcsgozngfogf”ro - 1 1000-1500 rpm Steril
1.4197) ’

CSATORNAFUROK

5. osztalyd titan Oldaliranyu fogorvosi

CH-D-CM fard Eloxalt sarga 1 800 rpm Steril
(ASTM F136) 02.8- 03,9
BEHELYEZOESZKOZOK (KEZIESZKOZ)
Rozsdamentes Hatérozatlan
I-CON-X acél (DIN Wa&H hatszogletd - ideig (felteve, 15-20 rpm Nem steril
reteszes kéziszerszam hogy az eszkéz
1.4197) .
nem sérilt meg)
CSAVARELTAVOLITO FUROK
Rozsdamentes PRI :
I-SR-6 acél (DIN Csavareltavolité faréd _ legfeljebb 10- 609-809 |:pm' Nem steri
1.4197) 1,15 szer (forditott iranyu)

Csavarfurok sebészeti eljarasai

Gy6z6djon meg arroél, hogy minden eszkoz és furd j6 allapotban van. A furé méreteit a furd tengelyén lévé kilonbdzé
lézerjelblések jelzik. A furokon kiilénbdzé 1ézeres jeldlések vannak, amelyek megfelelnek a behelyezendd implantatum
hosszanak. Tovabbi informacidkért olvassa el az egyes termékkataldgusokat.

1.

Furjon a tervezett iranyban a furon 1évd jeloléseknek megfeleléen a behelyezendd implantatum teljes
mélységéig. A hengeres furdék az implantatumnal legfeliebb 1 mm-rel nyulnak tul. Szamoljon ezzel a
tobblethosszal, ha létfontossagu anatémiai strukturék kézelében fur.

MEGJEGYZES: csatlakoztassa a fUréreteszt a kézieszkdzhdz. Ha a retesz nincs teljesen behelyezve a kézieszkdzbe,
akkor a reteszre nyomaték nehezedik, ami a retesz elcsavarodasahoz vagy a kézieszkoz sériléséhez vezethet. A torony
megfeleld reteszelésének biztositasa érdekében olvassa el a kézifuré hasznalati utasitasat.

2. Medgfelel6 sebességgel furjon (hengeres furok esetén 1000—1500 fordulat/perc kdzott), steril soldattal torténd
folyamatos &blités mellett.

3. A motor leallitasa nélkul végezzen fel-le mozgéast a kézieszkdzzel. Ez lehetbvé teszi az 6ntdzés szamara, hogy
a csonttdrmeléket a furérdl ledblitse.

4. Helyezze be az iranyjelzét (ZYG-TR-55-35/ 45/ 52) a szomszédos implantatumokhoz vagy fogakhoz valo
igazodas ellenérzéséhez. Ebben a szakaszban rontgenfelvétel készithet a mélység és az irany ellenbrzésére.

5. A mélységet mélységmérdvel lehet meghatarozni: I-ZYG-DG-1 vagy CH-I-DG.

6. A mitét soran a klinikus képes lesz felmérni a csont min8ségét, és sziikség esetén ki kell igazitania a furasi
protokollokat a hely el6készitéséhez. Ezzel elkerilhetd, hogy az implantatum megakadjon, miel6tt megfeleléen
beilleszkedne az oszteotémidba. Javasoljuk a lagy csontban az oszteotomia alulméretezését.

7. A hely tovabbi el6készitése a kovetkezdket foglalja magaban: a furd teljes mélységig torténd furasanak
biztositasa.

MEGJEGYZES:

a furasi eljarasok soran kertlje a furékra gyakorolt oldalirdnyd nyomast (hajlitast).

az oldaliranyd nyomastol a furé eltérhet.

a furasi eljards megkezdése elétt ellendrizze, hogy a furégép biztonsadgosan be van-e rdgzitve a kézieszkdzbe.
Az Ujrahasznalhatoé csigafurok esetében ajanljuk, hogy vezessenek naplét a furdkrol, régzitve a hasznalatok
szamat. Ezen alkatrészek ujrafeldolgozasa el6tt alaposan meg kell vizsgélni és tesztelni kell, hogy
megallapithatd legyen az Ujrafelhasznalasra valé alkalmassaga.

ne alkalmazzon 40-45 Ncm-nél nagyobb nyomatékot semmilyen reteszes tipusu furégépre/miiszerre, mert ez
karosithatja a kézieszkdzt és a miiszer reteszét.

a tompa furdk tulzott nyomatékot okoznak, és a kézidarab vagy a furé reteszének sérilését eredményezik.
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Csatornafurék miitéti eljarasai
Esettervezés
A csontméretek és a csontmindség meghatarozasahoz megfeleld klinikai és radioldgiai értékelést kell végezni.

Eljaras

1. Afurasi eljaras megkezdése elétt ellendrizze, hogy a furégép biztonsagosan be van-e régzitve a kézidarabba.

2. Megfelelé sebességgel (800 fordulat/perc) furjon, folyamatos steril séoldatos dblités mellett.

3. A motor ledllitasa nélkil végezzen fel-le mozgast a kézieszkdzzel. Ez lehetévé teszi az 6ntdzés szamara, hogy
a csonttérmeléket a furordl ledblitse.

4. Fokozatosan novelje az oszteotdmiat a kivant atmérdig és mélyseégig.

5. A mitét soran a klinikus képes lesz felmérni a csont mindségét, és sziikség esetén siirli csontprotokollt kell
alkalmaznia a hely el6készitéséhez. Ezzel elkeriilhetd, hogy az implantatum megakadjon, miel6tt megfelel6en
beilleszkedne az oszteotomiaba.

6. A furasi eljarasok soran kerllje a furokra gyakorolt tulzott oldaliranyt nyomast (hajlitast). A tulzott oldaliranyu
nyomastol a furd eltérhet.

MEGJEGYZES:

- csatlakoztassa a furoreteszt a kézieszk6zh6z. Ha a retesz nincs teljesen behelyezve a kézieszkdzbe, akkor a
reteszre nyomaték nehezedik, ami a retesz elcsavarodasahoz vagy a kézieszkdz sériléséhez vezethet. A
torony megfelel reteszelésének biztositasa érdekében olvassa el a kézifurd hasznalati utasitasat.

- ne alkalmazzon 40—-45 Ncm-nél nagyobb erésséget semmilyen reteszes furégépre/miiszerre, ez karosithatja a
kézidarabot és a miszer reteszét.

- atompa farok tulzott nyomatékot okoznak, és a kézidarab vagy a furé reteszének sériilését eredményezik.

- afaréhosszabbito rész eltavolitasra kerdil.

Sebészeti eljarasok csavareltavolité furékhoz

1. 1épés

A torétt csavar dramutatd jarasaval ellentétes iranyban finom szonda segitségével térténé dvatos forgatdsa gyakran
kifordithatja a csavart, egészen addig a pontig, hogy azt egy vérzéscsillapitoval meg lehet fogni és teljesen ki lehet
forgatni. Miutan eltért, a csavar altalaban elég laza és szabadon forgathato.

2. lépés

Amennyiben az 1. [épésben nem jar sikerrel, és a csavar nem lazult ki, a szondaval megegyez6 mdodon ultrahangos
fogké-eltavolitd hasznalatat kell alkalmazni. Az ultrahang gyakran segit a csavar forgatasaban/felszabaditasaban.
Miutan a csavart ultrahangnak tették ki, az 1. |épést masodszor is el kell végezni.

3. lépés

Ha az ultrahang 6énmagaban nem sikeres. A megfelel§ furévezetét kell kivalasztani a megfeleld implantatumhoz.
Helyezze a vezetét az implantatum interfész tetejére; meg kell arrél gy6z6dnie, hogy a furovezeté megfeleléen rafekszik-
e az implantatum interfészre. Mindegyik furévezetének van egy négyszdgletes csatlakozoja az ellentétes végén, ami
lehetdvé teszi a stabilizalast racsni vagy nyomatékkulcs segitségével. A csavareltavolité furok az éramutato jarasaval
ellentétes iranyban forognak. Az elsé furé (I-SR-6) kisérleti furatot vag az eltavolitand6 csavar kdzepére. Lehetséges,
hogy az I-SR-6 furasi folyamata soran a csavar kikerilhet az implantatumbdl, ha a furé6 megragadja a csavart a kisérleti
furat vagasa kdzben.

MEGJEGYZES:

- A csavareltavolit6 miszer csak nagy nyomatéku, alacsony fordulatszdmu motoregységgel hasznalhaté, az I-
SR-6 esetében forditott iranyban 600-800 rpm fordulatszamon, bdséges oblitéssel. Ne melegitse tul az
implantatumot a surlédas révén, mert ez az implantatum meghibasodasahoz vezethet.

- Ovatosan helyezze be a furét a reteszes markolatu kéziszerszamba, ligyelve arra, hogy teljesen beakadjon. Ha
a retesz nincs rendesen beakasztva a kéziszerszamba, a motoregység aktivaldsakor alkalmazott nyomaték a
retesz esetleges elgorbilését vagy a kéziszerszam sérilését eredményezheti a reteszmegfogo
mechanizmusban 1év6 eré6k nem megfeleld eloszlasa miatt.
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- A megfeleld reteszelés biztositdsa érdekében olvassa el a vonatkozé kéziszerszam gyartdi utasitasat.
- Egyetlen retesztipushoz se alkalmazzon 40—45 Ncm-nél nagyobb nyomatékot. Ez karosithatja a kéziszerszam
hajtomivét és/vagy a mlszer reteszét.

Klinikai teljesitmény

A Southern Implants® fardkat Ggy tervezték, hogy segitsék az implantatum helyének el6készitését az implantatum
behelyezéséhez sziikséges, pontosan profilozott csontmetszés kialakitasaval és kialakitasaval. Specialis
geometrigjuk, beleértve a megfeleld hosszusagot, atmérét és vagasi jellemzéket, biztositja a pontos és hatékony
helyel6készitést.

A Southern Implants® kézieszkbdzoket ugy tervezték, hogy segitsenek az endoosztedlis implantatumok és protézisek
behelyezésében vagy eltavolitdsaban. A Southern Implants® kézieszkdzoket Ugy tervezték, hogy a behelyezés soran
lehetdvé tegyék a biztonsagos rogzitést és a kézieszkozrdl az implantatumra vagy a felépitményre torténé ellenérzott
nyomatékatvitelt.

Klinikai el6ny6k

A Southern Implants® furék kiemelt szerepet jatszanak az implantatummal rogzitett fogpétiasban, mivel lehetévé teszik
a pontos csontmetszés-el6készitést. A Southern Implants® kézieszkdzok kiemelt szerepet jatszanak az implantatummal
rogzitett fogpotlasban, mivel a behelyezés soran lehetévé teszik a biztonsagos rogzitést és a nyomaték ellenérzott
atvitelét az implantatumra vagy a felépitményre.

Bar a klinikai elényeik els6sorban a helyreallitd kezelés altaldnos sikeréhez, nem pedig kézvetlen teljesitményiikhoz
kapcsoldédnak, a pontos implantatum-bedlltetésben betdltétt szereplk tamogatja a kedvezd eredményeket.

Ennek a kezelési mddszernek az elsddleges klinikai elényei kdzé tartozik az azonositott hiba hatékony helyreallitdsa
és a paciensek nagyobb elégedettsége. Emellett a sikeres protézisrehabilitacio hozzajarulhat a tarsadalmi kapcsolatok,
a pszichoszocialis j6lét, az dnbecsllés és az dnbizalom javulasahoz. Bar ezek az elénydk kozvetettek és nehezen
szamszer(sithet6k, szorosan kapcsolédnak a pozitiv kezelési eredményekhez, példaul az optimalis implantatum-
belltetéshez, a funkciondlis helyreéllitashoz és a paciensek altal jelzett elégedettséghez mind az esztétikai, mind a
funkcionalis jellemzdkkel kapcsolatban.

Tarolas, tisztitas és sterilizalas
Steril komponensekre alkalmazandé:
Az eszkdzt sterilen (gammasugarzassal sterilizalva) szallitjak, és lehet, hogy a lejarati id6 el6tti egyszeri felhasznalasra
szanték (l4sd a csomagolasi cimkét). A sterilitds biztositott, kivéve, ha a tartdly vagy a plomba megsérul vagy felnyilik.
Ha sérllt a csomagolas, ne hasznalja a terméket és vegye fel a kapcsolatot a Southern képvisel6jével vagy kiildje
vissza a Southern Implants® részére. Az eszkdzoket szaraz helyen, szobahémérsékleten, kozvetlen napfénytél védve
kell tarolni. A nem megfelel§ tarolas hatassal lehet az eszk6z tulajdonsagaira. Ne hasznalja fel ujbdl az egyszer
hasznalatos alkatrészeket. Ezen alkatrészek ujbdli felhasznaldsa az alabbiakat eredményezheti:

o afelllet vagy a kritikus méretek sériilése, ami a teljesitmény és a kompatibilitas romlasahoz vezethet.

e ndveli a betegek keresztfertézését és a fert6zés kockazatat, ha az egyszer hasznalatos targyakat ujra

felhasznaljak.

A Southern Implants® nem vallal felelésséget az Ujbdl felhasznalt egyszer hasznalatos alkatrészekhez kapcsolédo
komplikaciékért.

Ujrahasznalhat6 eszkdzokre alkalmazando:

Az ujrafelhasznalhat6 tételek korlatozasai

Nem adhaté meg koézvetlen érték az ujrafelhasznalhaté miszerek esetében. A gyakori kezelésnek kisebb hatasai
lehetnek a miszerekre. A termék élettartamat altalaban a hasznalat kdzbeni kopas és sérllés hatarozza meg, igy ha a
miszereket megfelel6en kezelik és vizsgaljak at minden hasznalat utan, tdbbszoér is Ujrahasznalhaté. Vezessen
ellenérzélistat ezekrdl a miszerekrél, régzitve a hasznalatok szamat.
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Az eszkdz ujrafeldolgozasa el6tt alaposan meg kell vizsgalni és tesztelni kell, hogy megaéllapithaté legyen az
Ujrafelhasznalasra valé alkalmassaga.

MEGJEGYZES: hasznalat kozben a furdkat és a miiszereket steril csipesszel kezelje, hogy minimalizalja a miszertalca
szennyezGdését és a steril m{itéti kesztylik sértlésének kockazatat.

Szennyezddés elhatarolasa
A lehetd leghamarabb tavolitson el minden lathaté maradvanyt (csont, vér vagy szdvet) a hasznalat utan, az eszkéz
hideg vizbe meritésével (a megszaradt szennyezddés nehezen eltavolithato).

El6zetes tisztitas

Szerelje le a miszereket a kéziszerszamokrol és az dsszes csatlakoz6 alkatrészt a miiszerekrdl, hogy megtisztitsa a
szennyezédést az eltdmédoétt teriiletekrdl. Tavolitsa el a PEEK behajtokat az elhelyezd szerszamokbdl. Oblitse langyos
vizzel 3 percig, és tavolitsa el a megkeményedett koszt puha nylon kefével. Kerllje a mechanikai sérilést a tisztitas
soran.

Kézi tisztitas vagy automatikus tisztitas
Készitsen ultrahangos fird6t megfeleld tisztitészerrel (pl. Steritech miszertisztitd — 5%-os higitasban), ultrahangozza
20 percig (alternativ médszerek is alkalmazhatok, ha a végfelhasznald ezt bizonyitja). Oblitse tiszta/steril vizzel.

MEGJEGYZES: mindig kbvesse a tisztitd- és fertétlenitdszerek gyartdinak hasznalati Gtmutatdit.
Tegye be az eszkdzoket a héfertétlenitdbe. Futtassa le a tisztitasi és fertétlenitési ciklust, majd a szaritasi ciklust.

Szaritas

Szaritsa az eszkdzoket belll és kivil is szlrt slritett levegbvel vagy egyszer hasznalatos szészmentes kenddkkel. A
miszereket az eltavolitds utan a lehet6 leggyorsabban csomagolja be a taroléedénybe. Ha tovabbi szaritdsra van
szukség, szaritsa tiszta helyen.

Vizsgalat
Nézze at az eszkozoket, nem sériltek-e.

Csomagolas

Hasznaljon gézsterilizalasnak megfelelé csomagoléanyagot a steril allapot fenntartasa érdekében. Dupla csomagolas
ajanlott. Amennyiben lehetséges, a megtisztitott, fertétlenitett és ellenbrzott eszkd6zdk Gsszeszerelheték és adott
esetben a miszertalcara helyezhet6k. A miszertalcak lehetnek dupla csomagolasuak vagy helyezheték sterilizalt
zsakokba.

Sterilizalas
A Southern Implants® az alabbi eljarasok egyikét ajanlja az eszkdz hasznalat el6tti sterilizalasara:
1. pre-vakuum sterilizalasi modszer: gézzel sterilizalja az eszkoézt 132°C (270°F) -on 180-220 kPa nyomason 4
percig. Szaritsa a kamraban legalabb 20 percig. Csak a gézsterilizalashoz jovahagyott kendd hasznalhato.
2. amerikai felhasznalok esetében: pre-vdkuum sterilizalasi modszer: becsomagolva sterilizalja g6ézzel
135°C(275°F) -on 180-220 kPa nyomason 3 percig. Szaritsa 20 percig a kamraban. Hasznaljon a nevezett
gbzsterilizalashoz jévahagyott kendét.

MEGJEGYZES: Az amerikai felhasznaloknak biztositaniuk kell, hogy a sterilizalét, kendét vagy tasakot, valamint a
sterilizalé minden tartozékat jévahagyja az FDA a rendeltetésszer( sterilizalashoz.

Tarolas

Vigyazzon a csomagolas épségére a sterilitas fenntartasa érdekében. A csomagolasnak teljesen szaraznak kell lennie
tarolas el6tt a vagoélek korrozidjanak és kopasanak elkertlése érdekében.
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Ellenjavallatok

Az adott kezelés vagy eljaras részeként alkalmazott valamennyi eszkdzcsoport ellenjavallatai érvényesek. Ezért az
implantaciés mitét/terapia részeként alkalmazott rendszerek/orvostechnikai eszkdzok ellenjavallatait fel kell jegyezni,
és a vonatkozé dokumentumokat meg kell nézni.

A Southern Implants® furékra és a kézieszkdzdkre jellemz6 ellenjavallatok:
o Allergia vagy tulérzékenység a kdvetkezd anyagok kémiai 6sszetevbivel szemben: titan, aluminium, vanadium,
rozsdamentes acél.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
FONTOS MEGJEGYZES: EZ AZ UTMUTATO NEM HELYETTESITI A MEGFELELO KEPZEST
o A fogaszati implantatumok, Uj technolégidk/rendszerek és a targyi eszkdézok biztonsagos és hatékony
alkalmazasa érdekében er8sen ajanlott specialis képzés elvégzése. Ennek a képzésnek gyakorlati
moddszereket kell tartalmaznia a megfelel6 technika, a rendszer biomechanikai kévetelményei és az adott
rendszerhez szlikséges rontgenvizsgalatok elsajatitasahoz.
e A helytelen technika az implantatum meghibasodasahoz, az idegek/erek karosodasahoz és/vagy a tartécsont
elvesztéséhez vezethet.
e Az eszkdz nem kompatibilis vagy nem megfelelé eszk6zokkel vald hasznalata gyenge teljesitményhez vagy az
eszkdz meghibasodasahoz vezethet.
o Az eszkozok intraoralis kezelésénél feltétlenil sziikséges, hogy megfeleléen rogzitve legyenek a felszivodas
megakadalyozasa érdekében, mivel a termékek felszivodasa fertézéshez vagy fizikai sériléshez vezethet.
e A nem steril eszkd6zdk hasznalata a szévetek masodlagos fert6zéséhez vagy fert6z6 betegségek atviteléhez
vezethet.
e A hasznalati utasitas szerinti megfelel tisztitasi, helyreallitasi és tarolasi eljarasok elmulasztasa az eszkéz
karosodasahoz, masodlagos fertézéshez vagy a beteg sériléséhez vezethet.
e Az ujrafelhasznalhaté eszk6zok ajanlott hasznalatanak tullépése az eszkdz karosodasahoz, masodlagos
fertézéshez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.
e Atompa farék haszndlata karosithatja a csontot, ami veszélyeztetheti a csontintegraciot.

Fontos kihangsulyozni, hogy mind az Uj, mind a tapasztalt implantatum-felhasznaléknak képzésben kell részesilnilik,
miel6tt Uj rendszert hasznalnanak, vagy Uj kezelési mddszert probalnanak alkalmazni.

Betegkivalasztas és miitét el6tti tervezés

A sikeres implantaciés kezeléshez elengedhetetlen az atfogd betegkivalasztasi folyamat és az aprélékos miitét el6tti
tervezés. Ennek a folyamatnak magaban kell foglalnia egy multidiszciplinaris csapat konzultacidjat, beleértve jol képzett
sebészeket, helyredllité fogorvosokat és laboratériumi technikusokat.

A beteg szlirésének legalabb alapos orvosi és fogaszati anamnézist, valamint vizualis és radiolégiai vizsgalatokat kell
tartalmaznia a megfelel§ csontméretek meglétének, az anatomiai tajékozddasi pontok elhelyezkedésének, a
kedvezétlen okkluzalis allapotok jelenlétének és a beteg parodontalis egészségi allapotanak felmérésére.

A sikeres implantatum-kezeléshez fontos:
1. agazdaszodvetet ér6 trauma minimalizalasa, ezaltal a sikeres csontintegracio lehet6ségének ndvelése.
2. a méréseknek a réntgenfelvételi adatokhoz viszonyitott pontos meghatarozasa, mert ennek elmulasztasa
komplikacidokhoz vezethet.
3. tudataban lenni és elkerllni a létfontossagu strukturak, példaul az idegek, vénak és artériak karosodasat. E
strukturak sériilése sulyos szovédményekhez vezethet, beleértve a szemsériilést, idegkarosodast és tulzott
vérzést.

A felelésség a megfeleld betegkivalasztasért, a megfeleld képzésért, az implantatumok beliltetésében szerzett
tapasztalatért és a tajékozott beleegyezéshez szilkséges megfeleld tajékoztatasért a kezelborvosra harul. A leendé
implantatum-jeldltek alapos szlirése é€s a rendszer hasznalataban magas szint(i szakértelemmel rendelkezé szakember
kombinalasaval jelentésen csdkkenthets a szév8dmények és sulyos mellékhatasok lehetdsége.
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Magas kockazatu betegek
Kulonos figyelmet kell forditani olyan betegek kezelésekor, akiknél olyan helyi vagy szisztémas kockazati tényez6k
allnak fenn, amelyek kedvezétlendl befolydsolhatjak a csont és a lagyrészek gydgyulasat, vagy mas modon névelhetik
a mellékhatasok sulyossagat, a szévédmények és/vagy az implantatum meghibasodasanak kockazatat. llyen tényezék
lehetnek:
e gyenge szajhigiénia
e korabbi dohanyzas/e-cigarettazas/dohanyhasznalat
e parodontalis kérel6zmény
e korabbi orofacialis sugarkezelés**
o fogcsikorgatas és kedvezétlen allkapocsviszonyok
o olyan krénikus gyogyszerek alkalmazasa, amelyek késleltethetik a gydgyulast vagy ndvelhetik a sz6v6dmények
kockazatat, beleértve tdbbek kozdtt a kronikus szteroidterapiat, a véralvadasgatldo kezelést, a TNF-a
blokkolokat, a biszfoszfonatokat és a ciklosporint.

** Az implantatum sikertelenségének és mas szévédményeknek a lehet6sége megnb, ha az implantatumokat
besugarzott csontba helyezik, mivel a sugarkezelés az erek és a lagyszbvetek progressziv fibrézisat (azaz csontritkulas)
eredményezheti, ami csbkkent gyogyulasi képességhez vezet. A megnbvekedett kockazathoz hozzajaruld tényezbk
kézé tartozik az implantatum beliltetésének idézitése a sugarkezeléshez képest, a sugarterhelés kbzelsége az
implantatum helyéhez és a sugarzas ddzisa az adott helyen.

Amennyiben az eszkdz nem rendeltetésszerlien mikdodik, jelenteni kell az eszkdz gyartéjanak. Teljesitményvaltozas
bejelentéséhez az eszkdz gyartdjanak elérhetésége a kdvetkez8: sicomplaints@southernimplants.com.

Mellékhatasok

A kezelés klinikai kimenetelét tdbb tényezé befolyasolja. Az alabbi mellékhatasok és maradék kockazatok kapcsolddnak
ehhez az eszkbdzcsoporthoz vagy az alkalmazasaval jard matéti eljardsokhoz. Ezek tovabbi kezelést, revizios mitétet
vagy az illetékes egészségigyi szakemberrel tovabbi konzultaciét tehetnek szikségessé.

o Allergias vagy tulérzékenységi reakcié(k)

e Erzéstelenités, paraesztézia, hiperesztézia és hipoesztézia (atmeneti vagy tartds)
e Anatémiai tampont sérilése

e ZUzbdas

e Fogsérulés a mitét soran

e Zsirembolia kialakulasa

e Sipoly kialakulasa

e inykarosodas

o Fert6zés (akut és/vagy kronikus)

e Lokalizalt gyulladas

e Szomszédos fogazat elvesztése vagy karosodasa

e A szomszédos strukturak enyhe hésérllése (pl. égési sériilés az ajakon)

e Orrvérzés (jaromcsont-implantatum eljarasok)

o |degkarosodas

o Fajdalom, kellemetlen érzés vagy érzékenység

e Labialis és lingualis lemezek perforacidja

e Periimplantitis, perimucositis vagy egyéb médon rossz periimplantaris lagyszéveti egészségi allapot
e Sinus perforacio

o Lagyszoveti irritacio

o Mitéti mellékhatasok, példaul fajdalom, gyulladas, véralafutas és enyhe vérzés
o A csont hgsérulése, ami nem megfelel§ szintli csontintegraciot eredményez

e Sebszétnyilas vagy rossz gyogyulas
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Emellett az altatassal jar6 szokasos mellékhatasokkal is szamolni kell.
Megjegyzés: ezek a mellékhatasok és maradék kockazatok mind sulyossagukban, mind gyakorisagukban valtozhatnak.

Ovintézkedés: a sterilitasi protokoll fenntartasa

Steril komponensekre alkalmazando

Az eszkdzdket elhizhatd tasakba vagy buborékcsomagolasba csomagoljak, visszahuzhaté fedéllel. A cimkézési
informaciok a tasak also6 felén talalhatok a csomagban vagy a visszahuzhaté fedél felliletén. A sterilitas biztositott,
kivéve, ha a tasak vagy buborékcsomagolas megséril vagy felnyilik.

Nem steril komponensekre alkalmazandé
Az eszkozOket tiszta, de nem steril elhizhaté tasakba vagy visszahuzhaté fedelli buborékcsomagolasba csomagoljak.
A cimkézési informaciok a tasak also felén talalhatok a visszahuzhaté fedél felletén.

Sulyos eseményekre vonatkozo értesités
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell az eszk6z gyartdjanak és annak a
tagallamnak az illetékes hatésaganak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

Sulyos esemény bejelentéséhez a készilék gyartdjanak elérhetésége a kdvetkez:
sicomplaints@southernimplants.com.

Anyagok

Anyagtipus: Titanotvozet Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminium, 4% vanadium) az ASTM F136 és ISO
5832-3 szerint, rozsdamentes acél a DIN 1.4197/DIN 1.4542 és ASTM F899-23 szerint

Artalmatlanitas

Az eszkdz és csomagolasanak artalmatlanitasa: kdvesse a helyi eldirasokat és kornyezetvédelmi kdvetelményeket,

figyelembe véve a kuldnb6z8 szennyezettségi szinteket. Az elhasznélt targyak artalmatlanitdsakor tGgyeljen az éles

furdkra és eszkdzokre. Mindig viseljen megfelelé egyéni védbfelszerelést.

Biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozé 6sszefoglalé (SSCP)

Az orvostechnikai eszk6zokrél szo6lé eurdpai rendelet (MDR; EU2017/745) el6irasainak megfeleléen a Southern
Implants® termékcsaladok tekintetében elérheté a biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé
Osszefoglalo (SSCP).

A vonatkoz6 SSCP elérhet6 a https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon.
MEGJEGYZES: a fenti weboldal az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisanak (EUDAMED) indulasakor lesz
elérhetd.

Felelésség kizarasa

Ez a termék a Southern Implants® termékcsalad része, és csak a hozza tartozo eredeti termékekkel egytt és az egyes
termékkataldgusokban szerepld ajanlasoknak megfeleléen hasznalhatd. A termék felhasznaldjanak tanulmanyoznia
kell a Southern Implants® termékcsalad fejlesztését, és felelésséget kell véllalnia a termék helyes hasznalataért. A
Southern Implants® nem vallal felelésséget a helytelen hasznalatbdl ered6 karokért. Felhivjuk figyelmét, hogy a
Southern Implants® egyes termékeit nem feltétlenil hagytak jova vagy hoztak forgalomba eladasra minden piacon.

Alapveté UDI
Termék Alapveté UDI szam
Furdk és kéziszerszamok alapveté UDI-ja 6009544038759C

Kapcsolédé szakirodalom és katalégusok

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ jaromcsonti implantatumok
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ csavarral rogzitett felépitmények
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ fed6csavarok

CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ miszertalcak

CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Ujrahasznalhatdé miiszerek
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Szimboélumok és figyelmeztetések

A g ® REF [LOT| [MD

Gyarto: CE-jelolés Vénykoteles Besugarzassal Nem steril Felhasznalhatd Ne Ne sterilizalja Katalogusszam Tételkod Orvostechnikai Az Eurdpai Kéz0sség
Southern eszkoz* sterilizalva (hh-é¢) hasznalja fel djra eszkoz felhatalmazott
Implants® ajbol képviselSje

1 Albert Rd, \\‘//
P.O Box 605 ﬁ M R 7| —
IRENE,
0062, ’-\
Dél-Afrika . P . . " : . A A
Tel +27 12 Svaijci Gyartas Magneses Magneses Egyetlen steril barrier rendszer Egyetlen Olvassa el a Figyelem Napfénytol Ne haszndlja, ha a
el felhatalmazott ideje rezonanciahoz rezonancia bels6 véddcsomagolassal steril hasznalati védve csomagolas sérlilt
667 1046 P o s i . A . .
képviseld kotott biztos véddrendszer utmutatoét tarolando

* Vénykoteles eszkdz: Csak Rx. Figyelem: A szévetségi torvény ezt az eszkdzt csak engedéllyel rendelkez6 orvos vagy fogorvos altal vagy megbizasabol torténd értékesitésre korlatozza.

Minden jog fenntartva. A Southern Implants®, a Southern Implants® logé és a jelen dokumentumban hasznalt minden mas védjegy a Southern Implants® védjegye, amennyiben semmi mas
nincs feltlintetve vagy a szévegkérnyezetbdl nem dertil ki. A jelen dokumentumban szereplé termékképek csak illusztracios célokat szolgalnak, és nem feltétlentil tiikr6zik méretaranyosan a
terméket. Az orvos felel6ssége, hogy a hasznalatban |évé termék csomagolasan talalhaté szimbolumokat elolvassa.
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Aprasas

Graztai ir rankiniai instrumentai pasizymi ISO 1797 arba W&H standartg atitinkandiais fiksatoriaus matmenimis, tai
reiSkia suderinamuma ir galimybe jungti prie standartiniy implanty varikliy bloky rankiniy instrumenty. Si ypatybé leidZia
taikyti sukimo momentg ir atlikti atitinkamas jy funkcijas sukamuoju judesiu, kai reikia pjauti, priverzti varztus ar jdéti
implantus. Naudotojo nuozidra grgztai gali bati naudojami jjungus drékinima.

Spiraliniai grgztai

Straumann® zigomatiniy implanty sistemai skirti cilindriniai spiraliniai graztai gaminami i$ nertdijanciojo plieno arba 5
klasés titano lydinio. Gragzty fiksatoriy matmenys yra suderinami su ISO 1797. Tai skirta tam, kad bty galima prijungti
graztg prie implanto variklio bloko rankinio instrumento. Grazty dydziai nustatomi pagal lazerines Zymas ant paties
grazto. Graztai turi lazerines zymas, nurodancias grezimo gylj. Spiraliniai grgztai, nurodyti kaip tinkami panaudoti 10
karty, gali bati naudojami iki 10 karty arba kol sumazés pjovimo veiksmingumas. Sie graztai tiekiami sterilGs.

Apvalls gragztai
Apvalls graztai skirti pradiniam kanalui kaule padaryti prie$ naudojant pradinj spiralinj grgztg. Grgztai yra vienkartiniai
ir tiekiami sterilGs. Jie pagaminti i$ nertdijanciojo plieno.

Kanaly frezos
ZAGA $oninio pjovimo greztuvas yra grgztas, skirtas Straumann® zigomatiniy implanty sistemai. Kad tinkamai veikty,

$is graztas pjauna $onu, o ne galiuku. Sis graztas pagamintas i$ 5 klasés titano lydinio ir yra anoduotas geltonai. ZAGA
Soninio pjovimo greztuvas yra vienkartinis gragztas. Graztai tiekiami sterilds, jie skirti naudoti tik vienam pacientui.

Jdéjimo jrankiai

Implanty jdéjimo jrankiai skirti danty implantui (pvz., ortodontinio implanto varztui) laikyti uz jo distalinio galo implanto
naudojimo paciento burnos ertméje metu. Paprastai tai blna mazas metalinis kotelis, skirtas montuoti ant rankinio
suktuvo arba rankinio instrumento fiksatoriaus (ISO 1797 arba W&H) distalinio galo, kurj sukant implantas jvedamas |
chirurgine ertme. Jdéjimo jrankiai tiekiami nesterilUs.

Varzty iSémimo grgztai

Varzty iSémimo grgztai skirti iSimti 1GZusius varztus i$ implantuoto danty implanto. Varzty iSémikliai skirti naudoti kelis
kartus ir tiekiami nesterilis. Varzty iSémiklis turi pjaunancias briaunas arba pjaunancius sriegius, kurie pjauna
sukdamiesi prie$ laikrodzio rodykle, kai yra sukami rankiniu odontologiniu instrumentu. Sios pjaunangios briaunos arba
sriegiai sukimg prie$ laikrodZio rodykle perduoda j l02usj varztg ir iSsuka sulGiZzusio varZto sriegj.

Paskirtis
Southern Implants® graztai ir rankiniai instrumentai yra skirti paruo$ti implantavimo vietg / osteotomijg ir padéti jdéti /
iSimti kaule jtvirtintg implantg ir (arba) protezinj (-ius) gaminj (-ius).

Konkrediai, Southern Implants® spiraliniai grgztai skirti pradéti formuoti osteotomijg ir (arba) praplatinti kanala,
suformuotg ankstesnio grezimo metu.

Southern Implants® apvaliy grazty paskirtis — pradéti formuoti osteotomijg ir (arba) padaryti pradinj kanalg kaule.

Southern Implants® kanaly frezos yra skirtos pasalinti kaulo pertekliy i$ alveolinés ataugos ir sudaryti sglygas kanalo
formavimui.

Southern Implants® jdéjimo jrankis skirtas perduoti sukimo jégg i$ rankinio instrumento j danty implantg.

Southern Implants® varzty iSémiklis yra skirtas sudaryti arba perduoti sukimg prie$ laikrodzio rodykle i$ rankinio
odontologinio instrumento | protezinj varzta.
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Naudojimo indikacijos
Southern Implants® graztai ir rankiniai instrumentai yra skirti funkciniam ir estetiniam pacienty, kuriems gali bati skiriami

protezai ant implanty, gydymui.

Southern Implants® varzty iSémiklis yra skirtas pasalinti 1GZusius ar tinkamai neveikiancius protezinius varztus i$
implantuoto kaule jtvirtinto implanto.

Kam skirta naudoti
Veido ir zandikauliy chirurgams, bendrosios praktikos odontologams, ortodontams, periodontologams, protezuotojams
ir kitiems tinkamai teoriskai ir (arba) praktisSkai pasirengusiems medicinos specialistams.

Kur skirta naudoti
Gaminiai skirti naudoti sveikatos jstaigose: operacinéje ar odontologo kabinete.

Numatytasis pacienty ratas
Southern Implants® graztai ir rankiniai instrumentai skirti naudoti pacientams, kuriems taikomas gydymas implantais.

Informacija apie suderinamuma
Gaminiai yra tokie, kaip apradyta A lenteléje. 18samig informacijg apie Southern Implants® rekomenduojamas darbo
vietos paruosimo sekas galima rasti atitinkamuose produkty kataloguose.

A lentelé
. - .. . . . Panaudojimy Rekomenduojamas . .
Grazto kodas Medziaga Gaminio aprasas Danga (jei yra) skaidius S e Kaip pateikta
SPIRALINIAI GRAiTAI
5 klasés titanas Spiralinis zigomatinis Anoduotas . .
D-ZzYG-27 (ASTM F136) grattas, ©2.7 geltonai 1 1000 — 1500 aps./min. Sterilus
5 klasés titanas Spiralinis zigomatinis Anoduotas . .
D-ZzYG-27 1 1 -1 . . |
G278 (ASTMF136) | graztas, @27, trumpas geltonai 000 — 1500 aps./min Sterilus
5 klasés titanas Spiralinis zigomatinis Anoduotas . .
D-ZYG-29 (ASTM F136) gratas, 92,9 geltonai 1 1000 — 1500 aps./min. Sterilus
5 klasés titanas Spiralinis zigomatinis Anoduotas . .
D-ZYG-29S (ASTM F136) grastas, @2.9, trumpas geltonai 1 1000 — 1500 aps./min. Sterilus
Nerodijantysis | g iralinis zigomatinis
D-ZYG-CH-27 plienas P B Ztasg(zz 7 - Iki 10 1000 - 1500 aps./min. Sterilus
(DIN 1.4197) graztas, 19z,
Neradijantysis Spiralinis zigomatinis
D-ZYG-CH-27S plienas rpﬂas @2? o - Iki 10 1000 — 1500 aps./min. Sterilus
(DIN 1.4197) | 9rates, 25 (. fump
Neradijantysis Spiralinis zigomatinis
D-ZYG-CH-29 plienas P ) ztasgraz o - Iki 10 1000 — 1500 aps./min. Sterilus
(DIN 1.4197) grazlas, 19s,
Neradijantysis Spiralinis zigomatinis
D-ZYG-CH-29S plienas rpﬂas mg o - Iki 10 1000 — 1500 aps./min. Sterilus
(DIN 1.4197) | 9ra18s, 2055, fump
Neradijantysis Spiralinis graztas
D-35T-M15 plienas P ol 5312 : - 1 1000 — 1500 aps./min. Sterilus
(DIN 1.4197) ’
APVALUS GRAZTAI
Neradijantysis Apvalus zigomatinis
D-ZYG-RB plienas P : th:s D0 - 1 1000 — 1500 aps./min. Sterilus
(DIN 1.4197) gre ’
KANALUY FREZOS
- Soninio pjovimo
CH-D-CM 5(';\';%5 lt__|t133n;s greztuvas A”Zﬁsr“’;?s 1 800 aps./min. Sterilus
22,8-03,9 g
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|JDEJIMO |JRANKIAI (RANKINIS INSTRUMENTAS)

Neradijantysis W&H SeSiakampis Nenustatyta (jei
I-CON-X plienas fiksatoriaus rankinis - gaminys 15 — 20 aps./min. Nesterilu
(DIN 1.4197) instrumentas nepazeistas)

VARZTY ISEMIMO GRAZTAI

Neradijantysis S iwa ;
I-SR-6 plienas Varzty isémimo i IKi 10 600 — 800 aps./min.

(DIN 1.4197) graztas @115 (atbuline eiga) Nesterilu

Chirurginés procediiros naudojant spiralinius graztus

Jsitikinkite, kad visi instrumentai ir grgztai yra geros buklés. Grazty dydziai nustatomi pagal skirtingas lazerines Zymas
ant paties gragzto. Ant paties grgzto yra skirtingos lazerinés Zymos, atitinkancios jstatomo implanto ilgj. Daugiau
informacijos pateikta atskiry gaminiy kataloguose.

1. Grezkite suplanuota kryptimi, kol pasieksite visg gylj, atitinkantj jstatyti planuojamo implanto ilgj (vadovaukités
ant gragzto esanc¢iomis zymomis). Cilindriniai grgztai siekia iki 1 mm toliau nei jstatyto implanto ilgis. Grezdami
Salia gyvybiskai svarbiy anatominiy struktdry, atsizvelkite j §j papildomg ilgj.

PASTABA: prijunkite grazto fiksatoriy prie rankinio instrumento. Jei fiksatorius nebus iki galo jkiStas j rankinj instrumenta,
tai sukimo jéga teks fiksatoriui, dél to gali deformuotis fiksatorius arba bt pazeistas pats rankinis instrumentas.
Vadovaukités rankinio instrumento naudojimo instrukcijomis, kad tinkamai panaudotuméte fiksatoriy.

2. Grezkite pakankamu greiciu (1000-1500 aps./min., jei naudojamas cilindrinis gragztas), nuolat drékindami steriliu
fiziologiniu tirpalu.

3. Judinkite rankinj instrumentg aukStyn ir Zemyn, neiSjungdami variklio. Taip iSskiriamas skystis nuplaus kaulo
atplaiSas nuo grazto.

4. ]dékite krypties indikatoriy (ZYG-TR-55-35/ 45/ 52), kad patikrintuméte padéties deréjimg su gretimais
implantais ar dantimis. Siame etape galima padaryti rentgenograma gyliui ir krypé&iai patikrinti.

5. Gylj galima nustatyti gylio matuokliu: I-ZYG-DG-1 arba CH-I-DG.

6. Operacijos metu gydytojas turés galimybe jvertinti kaulo kokybe ir prireikus turéty koreguoti grezimo tvarkg
vietai paruosti. To reikia tam, kad baty iSvengta implanto jstrigimo jam dar tinkamai nejsistacius j osteotomijg.
Minksto kaule rekomenduojama sumazinti osteotomijos dyd;.

7. Tolesnis procediros vietos paruoSimas turéty apimti uztikrinima, kad gragztas pasiekty visg reikiama gyl;.

PASTABA:

- grezdami stenkités, kad grgZtams netekty Soninis spaudimas (lenkimo jéga).

- dél Soninio grazto spaudimo graztas gali l0zti.

- prie$ pradédami grezti, jsitikinkite, kad grgZtas patikimai jtvirtintas rankiniame instrumente.

- Jei naudojami spiraliniai grgztai, kuriuos galima naudoti pakartotinai, rekomenduojama pildyti Siy grazty zurnalg
jame jraSant panaudojimus, kad baty galima suZinoti jy skaiciy. Prie$ paruo$iant Siuos komponentus naudoti
pakartotinai, reikéty juos kruopsciai patikrinti ir iSbandyti siekiant nustatyti jy tinkamuma naudoti pakartotinai.

- jokiam gragZtui ar instrumentui su fiksatoriumi neturi tekti didesné nei 40-45 Ncm sukimo jéga, nes tai gali

sugadinti rankinj instrumenta ir jo fiksatoriy.
atipe graztai sukelia per didele sukimo jéga, taip sugadinamas rankinis instrumentas arba graZto fiksatoriy.

Chirurginés procediros naudojant kanaly frezas
Atvejo planavimas
Kaulo matmenims ir kokybei nustatyti batina atlikti tinkamag klinikinj ir radiologinj jvertinima.

Procediira
1. Prie§ pradédami grezti, jsitikinkite, kad graztas patikimai jtvirtintas rankiniame instrumente.
2. Grezkite pakankamu greiCiu (800 aps./min.), nuolat drékindami steriliu fiziologiniu tirpalu.
3. Judinkite rankinj instrumentg aukstyn ir Zemyn, neiS§jungdami variklio. Taip iSskiriamas skystis nuplaus kaulo
atplaiSas nuo grazto.
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4. Palaipsniui didinkite osteotomijg iki norimo skersmens ir gylio.

5. Operacijos metu gydytojas turés galimybe jvertinti kaulo kokybe ir prireikus turéty taikyti tankiam kaului
numatytg tvarkg vietai paruosti. To reikia tam, kad baty iSvengta implanto jstrigimo jam dar tinkamai nejsistacius
j osteotomija.

6. Grezdami stenkités, kad graztams netekty per didelis Soninis spaudimas (lenkimo jéga). Dél pernelyg didelio
Soninio grazto spaudimo graztas gali lGZti.

PASTABA:

- prijunkite grazto fiksatoriy prie rankenélés. Jei fiksatorius nebus iki galo jkistas j rankinj instrumenta, tai sukimo
jéga teks fiksatoriui, dél to gali deformuotis fiksatorius arba biti pazeistas pats rankinis instrumentas.
Vadovaukités rankinio instrumento naudojimo instrukcijomis, kad tinkamai panaudotuméte fiksatoriy.

- jokiam graZtui ar instrumentui su fiksatoriumi neturi tekti daugiau nei 40-45 Ncm, nes tai gali sugadinti rankenéle
ir instrumento fiksatoriy.

- atSipe gragztai sukelia per didele sukimo jéga, taip sugadinamas rankinis instrumentas arba grgzto fiksatoriy.

- grazto ilgintuvo dalis paSalinta.

Chirurginés procediiros naudojant varzty iSémimo graztus

1 veiksmas

Naudojant smulky kaistj Svelniai pasukti IGzusj varztg prie$§ laikrodzio rodykle, daznai gali pavykti pasukti varztg tiek,
kad jj baty galima suimti hemostatu ir visiSkai iSsukti. LGZes varztas paprastai laikosi gana netvirtai ir turéty bdti jmanoma
ji lengvai sukti.

2 veiksmas
Jei 1 veiksmas nedavé rezultaty ir varztas neatsilaisvino, reikéty naudoti ultragarsinj skalerj taip pat, kaip zondg. Daznai
ultragarsas padeda pasukti/atlaisvinti varztg. Kai varztas jau paveiktas ultragarsu, reikéty vél bandyti atlikti 1 veiksma.

3 veiksmas

Jei ultragarsas nedavé reikiamy rezultaty. Atitinkamam implantui reikia parinkti tinkamg grazto kreiptuvg. Uzdékite
kreiptuvg ant implanto sgsajos virSaus, jsitikinkite, kad grgZto kreiptuvas tinkamai jstatytas j implanto sgsajg. Kiekvienas
grazto kreiptuvas turi kvadrating jungtj prieSingame gale, kad baty galima jj stabilizuoti reketu arba dinamometriniu raktu.
Varzty i8émimo graztai sukasi pries laikrodZio rodykle. Pirmasis grgZtas (I-SR-6) iSpjauna pirmine skyle iSimti numatomo
varzto centre. Gali nutikti taip, kad I-SR-6 grezimo proceso metu varztas bus iSsuktas i$ implanto, jei grgztas sugriebs
varztg vykstant pirminés skylés pjovimui.

PASTABA:

- Varzty iSémimo instrumentai gali bati naudojami tik su didelés sukimo jégos, mazo greiCio variklio bloku,
atvirkstine eiga ir esant 600 — 800 aps./min. naudojant I-SR-6 ir gausiai drékinant. Pasirapinkite, kad veikiamas
trinties implantas neperkaisty, kitaip implantas gali sugesti.

- Atsargiai jstatykite grgztg | griebtuvg su fiksatoriumi turintj rankinj instrumentg ir jsitikinkite, kad jis pilnai
jtvirtintas. Jei fiksatorius rankiniame instrumente blty netinkamai aktyvuotas, tai sukimo jéga, atsirandanti
jjungiant variklio bloka, gali deformuoti fiksatoriy arba sugadinti rankinj instrumentg susidarius neteisingam jégy
pasiskirstymui griebtuvo su fiksatoriumi mechanizme.

- Vadovaukités atitinkamo rankinio instrumento gamintojo pateiktomis naudojimo instrukcijomis, kad tinkamai
panaudotuméte fiksatoriy.

- Jokiam fiksatoriy turiniam instrumentui nenaudokite daugiau nei 40-45 Ncm. Tai gali pazeisti rankinio
instrumento pavaros mechanizmg ir (arba) instrumento fiksatoriy.

Klinikinis veiksmingumas

Southern Implants® graztai skirti padéti paruosti implantavimo vietg inicijuojant ir suformuojant tiksly profilj turincig
osteotomijg implanto jstatymui. Jy speciali geometrija, jskaitant tinkamus ilgius, skersmenis ir pjovimo savybes,
uztikrina tiksly ir efektyvy vietos paruoSima.
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Southern Implants® rankiniai instrumentai yra skirti tam, kad praversty jdedant arba iSimant kaule jtvirtinamus implantus
ir protezy komponentus. Southern Implants® rankiniai instrumentai yra skirti tam, kad atliekant jdéjimg badty galima
saugiai pritvirtinti ir valdyti sukimo perdavima i$ rankinio instrumento j implanta arba atrama.

Klinikiné nauda

Protezuojant ant implanty Southern Implants® grgztai atlieka esminj vaidmenj, nes leidZia tiksliai paruosti osteotomija.
Southern Implants® rankiniai instrumentai atlieka esminj vaidmenj atliekant protezavimg ant implanty, nes sudaro
galimybe saugiai pritvirtinti ir valdyti sukimo perdavima j implantg ar atramg jdéjimo metu.

Nors jy klinikiné nauda visy pirma yra susijusi su bendra atkuriamojo gydymo sékme, o ne su jy tiesioginémis savybémis,
jy vaidmuo uztikrinant tiksly implanty jdéjimg padeda pasiekti gery rezultaty.

Pagrindiné Sio gydymo metodo klinikiné nauda apima veiksmingg nustatyto defekto sutvarkymg ir didesnj pacienty
pasitenkinimg. Be to, sékminga proteziné reabilitacija gali prisidéti prie kokybiSkesnio bendravimo, didesnés
psichosocialinés gerovés, savivertés ir pasitikéjimo savimi. Nors §i nauda yra netiesioginé ir jg sunku kiekybiskai jvertinti,
ji yra glaudziai susijusi su teigiamais gydymo rezultatais, tokiais kaip optimalus implanto jdéjimas, funkcijos atkdrimas ir
paciento nurodomas pasitenkinimas estetika ir veikimu.

Laikymas, valymas ir sterilizavimas
Taikoma steriliems komponentams:
Komponentas tiekiamas sterilus (sterilizuotas gama spinduliais), jis gali bdti skirtas vienkartiniam naudojimui iki galiojimo
termino pabaigos (Zr. etikete ant pakuotés). Sterilumas uztikrintas, nebent indelis pazeistas, nebesandarus ar atidarytas.
Jei pakuoté pazeista, nenaudokite gaminio ir kreipkités j jus aptarnaujantj Southern atstovg arba grazinkite j Southern
Implants®. Gaminiai turi biti laikomi sausoje vietoje kambario temperattroje, ant jy turi nepatekti tiesioginiai saulés
spinduliai. Netinkamas laikymas gali turéti jtakos gaminio savybéms. Pakartotinai nenaudokite komponenty, skirty tik
vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai naudojant Siuos komponentus gali jvykti:

e pavirSiy ar batinyjy matmeny paZeidimas, dél kurio gali pablogéti veikimas ir suderinamumas.

¢ infekcijos ir tarSos perdavimo kitam pacientui rizikos padidéjimas, jei vienkartinio naudojimo gaminiai naudojami

pakartotinai.

Southern Implants® neprisiima jokios atsakomybés uz komplikacijas, susijusias su pakartotinai naudojamais
vienkartiniais komponentais.

Taikoma daugkartiniams komponentams:

Daugkartinio naudojimo reikmeny apribojimai

Néra galimybés nurodyti tiesioginés daugkartiniy instrumenty vertés. DaZnas ruoSimas naudoti pakartotinai gali
instrumentams daryti nedidelj poveikj. Gaminio tinkamumo naudoti trukme paprastai lemia nusidévéjimas ir naudojant

naudojimo. Pildykite Siy instrumenty kontrolinj sgrasa, kuriame bty nurodomas panaudojimy skaicius.

Prie$ paruoSiant §j gaminj naudoti pakartotinai, jj reikia kruops¢iai apzidreéti ir iSbandyti siekiant nustatyti jo tinkamuma
naudoti pakartotinai.

PASTABA: naudojimo metu grgztus ir instrumentus imkite steriliu pincetu, kad sumazintuméte instrumenty déklo
uzterSima ir steriliy chirurginiy pirstiniy pazeidimo rizika.

Kenksmingujy organizmy plitimo sustabdymas

Po naudojimo kiek jmanoma greiCiau paSalinkite visus matomus liku€ius (kaulo daleles, kraujg ar audinius)
panardindami instrumentg j Saltg vandenj (sausas Zemes gali bGti sunku pasalinti).
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Pirminis valymas

Nuimkite instrumentus nuo jy rankenéliy, taip pat visas instrumenty jungiamasias dalis, kad iSvalytuméte neSvarumus
i sunkiai pasiekiamy viety. Nuimkite PEEK antgalius nuo jstatymo jrankiy. 3 minutes plaukite drungnu vandeniu ir
minkstu nailoniniu Sepetéliu pasalinkite sukietéjusias apnaSas. Valydami stenkités nepaZzeisti mechaniskai.

Rankinis arba automatinis valymas

Paruoskite ultragarso vonele jpildami tinkamo ploviklio (pvz., Steritech instrumenty valiklio atskiesdami iki 5 %), veikite
ultragarsu 20 minuciy (galimi ir kiti badai, jei galutinis naudotojas yra jrodes jy tinkamuma). Nuskalaukite iSgrynintu /
steriliu vandeniu.

PASTABA: visada laikykités valymo ir dezinfekavimo priemoniy gamintojy pateikty naudojimo instrukcijy.
|dékite gaminius j dezinfekavimo karsciu jrenginj. Atlikite valymo ir dezinfekavimo ciklg, po to — dzZiovinimo cikla.

Dziovinimas

Nusausinkite instrumentus (ir vidines, ir iSores dalis) filtruotu suslégtu oru arba vienkartinémis pikeliy nepaliekaniomis
Sluostémis. 18éme instrumentus kuo greiCiau sudékite juos j laikymo indg. Jei reikia papildomai nusausinti, tai
nusausinkite Svarioje vietoje.

Patikrinimas
Apzitrékite instrumentus tikrindami, ar jie nepazeisti.

Pakavimas

Naudokite pakavimo medziagg, nurodytg kaip tinkamg atlikus sterilizavimg garais, kad baty iSlaikytas sterilumas.
Rekomenduojama supakuoti dvigubu sluoksniu. Jei reikia, iSvalytus, dezinfekuotus ir patikrintus reikmenis galima
surinkti ir sudéti j instrumenty déklus. Instrumenty déklai gali bati dvigubai suvynioti arba sudéti j sterilizavimo maiSelius.

Sterilizavimas
Southern Implants® rekomenduoja rinktis vieng i$ Siy procediry gaminiui sterilizuoti prie$ jj naudojant:

1. prieSvakuuminio sterilizavimo metodas: 4 minutes sterilizuokite gaminj garais 132 °C (270 °F) temperatdroje,
esant 180-220 kPa. DZiovinkite kameroje bent 20 minu€iy. Sterilizavimui garais atlikti galima naudoti tik
patvirtintg jvynioklj arba maisel;.

2. naudotojams JAV: priedvakuuminio sterilizavimo metodas: jvynioje 3 minutes sterilizuokite garais 135 °C
(275 °F) temperatiroje, esant 180-220 kPa. Dziovinkite kameroje 20 minuciy. Naudokite jvynioklj arba maiselj,
kuris patvirtintas kaip tinkamas nurodytam sterilizavimo garais ciklui.

PASTABA: naudotojai JAV turi uztikrinti, kad sterilizatorius, jvynioklis ar maiSelis, taip pat visi sterilizatoriaus priedai
baty FDA patvirtinti kaip tinkami numatomam sterilizavimo ciklui.

Laikymas
ISlaikykite pakuote nepaZeistg, kad bty uZtikrintas sterilumas laikant. Prie§ padedant laikyti pakuoté turi bati visiSkai
sausa, kad bity iSvengta korozijos ir pjaunandiyjy briauny savybiy suprastéjimo.

Kontraindikacijos

Aktualios visy gaminiy, naudojamy konkre¢iam gydymui ar proceddrai, grupiy kontraindikacijos. Todél reikéty atkreipti
démesj j sistemy/ medicininés paskirties gaminiy, naudojamy atliekant operacijg / gydymg naudojant implantus,
kontraindikacijas ir susipazinti su aktualiais dokumentais.

Southern Implants® grazty ir rankiniy instrumenty kontraindikacijos:

o Alergija arba padidéjes jautrumas cheminéms sudedamosioms dalims Siose medZiagose: Titanas, aliuminis,
vanadis, neradijantysis plienas.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
SVARBI PASTABA: CIA PATEIKTI NURODYMAI NEATSTOJA TINKAMO PRAKTINIO PASIRENGIMO
e Siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingg danty implanty, naujy technologijy / sistemy ir su jomis susijusiy reikmeny
naudojima, labai rekomenduojama dalyvauti specialiuose mokymuose. Sie mokymai turéty apimti praktinio
pasirengimo metodus, skirtus jgyti gebéjimy parinkti tinkamg technikg, atsizvelgti j sistemai keliamus
biomechaninius reikalavimus, taip pat remtis radiografiniy tyrimy rezultatais, kuriy reikia konkreciai sistemai.
¢ Netinkama technika gali lemti implanto neprigijimg, nervy / kraujagysliy pazeidimg ir (arba) atraminio kaulo
praradima.
¢ Naudojant gaminj su nesuderinamais arba neatitinkanciais gaminiais galimas blogas gaminio veikimas arba
neprigijimas.
e Dirbant su gaminiais burnoje, batina pasirdpinti tinkamu jy pritvirtinimu, kad badty iSvengta jy patekimo |
kvépavimo takus, nes ten pateke gaminiai gali sukelti infekcijg arba fizinj suzalojima.
¢ Naudojant nesterilius reikmenis galimos antrinés audiniy infekcijos arba infekciniy ligy perdavimas.
¢ Nesilaikant tinkamy valymo, pakartotinio sterilizavimo ir laikymo procediry, nurodyty naudojimo instrukcijose,
gali biti sugadintas gaminys, kilti antriné infekcija arba pakenkta pacientui.
o VirSijus rekomenduojamg daugkartinio naudojimo gaminiy panaudojimy skaiciy, gali bati sugadintas gaminys,
sukelta antriné infekcija arba suzalotas pacientas.
¢ Naudojant atSipusius grgztus galimas kaulo pazeidimas, o tai gali pabloginti apaugimg kaulu.

Labai svarbu pabrézti, kad prie$ naudodami nauja sistema arba bandydami taikyti naujg gydymo metoda, tiek nauiji, tiek
patyre implanty naudotojai turéty dalyvauti mokymuose.

Pacienty atranka ir planavimas prie$ operacija

Sékmingam gydymui implantais bitinas kruop$tus pacienty atrankos procesas ir atidus planavimas prie$ operacijg. Sis
procesas turéty apimti daugiadalykés komandos, kurioje yra jgudusiy chirurgy, protezuotojy ir laboratorijos techniky,
konsultavimasi tarpusavyje.

Paciento patikra turety apimti bent jau iSsamig medicining ir odontologinge anamneze, taip pat vizualing apzidrg ir
radiologinj iStyrima siekiant jvertinti, ar kaulo matmenys yra tinkami, kokia yra svarbiy anatominiy kano viety padétis, ar
yra nepalankiy sgkandzio ypatumuy, taip pat kokia yra paciento periodonto sveikatos baklé.

Sékmingam gydymui implantais svarbu:
1. Kiek jmanoma sumazinti gavéjo audinio traumavima: tai padidina sékmingo apaugimo kaulu tikimybe.
2. Tiksliai nustatyti matmenis, susijusius su radiografiniais duomenimis, nes to nepadarius gali kilti komplikacijy.
3. Buti atidiems, kad baty iSvengta gyvybiSkai svarbiy anatominiy struktary, tokiy kaip nervai, venos ir arterijos,
pazeidimo. Pazeidus Sias struktdras gali kilti rimty komplikacijy, jskaitant akies suzalojimg, nervy pazeidimg ir
per didelj kraujavima.

Uz tinkamg pacienty atranka, pakankamus mokymus, implantavimo patirtj ir tinkamos informacijos, reikalingos tam, kad
Zmogus galéty pareiksti sutikimg turédamas aktualig informacijg, suteikimg atsako gydytojas. Jei vykdoma kruopsti
pacienty, kuriems galéty tikti implantai, atranka, o specialistas turi auksto lygio kompetencijg naudoti sistemg, tai
komplikacijy ir sunkiy Salutiniy poveikiy tikimybé gali bati Zymiai mazesné.

Didelés rizikos pacientai
Ypac€ atsargiai elgtis reikia gydant pacientus, turin€ius vietiniy ar sisteminiy rizikos veiksniy, galin¢iy turéti neigiamos
jtakos kaulo ir mink3tyjy audiniy gijimui ar kitaip padidinti Salutiniy poveikiy sunkumg, komplikacijy rizikg ir (arba)
implanto neprigijimo tikimybe. Tokie veiksniai gali bati:

e prasta burnos higiena

e rikymas (jkaitant garinimg) ir tabako vartojimas, jskaitant vykusj anksciau

e periodonto ligos, jskaitant buvusias anksciau

e burnos ir veido srities spindulinis gydymas, jskaitant taikytg anksciau**

e bruksizmas ir nepalankis Zandikauliy santykiai
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o [étinéms ligoms gydyti skirty vaisty, galin€iy sulétinti gijimg ar padidinti komplikacijy rizika, vartojimas, jskaitant
ilgalaikj gydyma steroidais, gydyma antikoaguliantais, TNF-a blokatoriais, bisfosfonatais ir ciklosporinu, bet tuo
neapsiribojant

** Implanto neprigijimo ir kity komplikacijy tikimybé padidéja, kai implantai dedami j ap$vitintg kaulg, nes spinduliné
terapija gali sukelti progresuojancig kraujagysliy ir mink$tyjy audiniy fibroze (t. y., osteoradionekroze), dél kurios
suprastéja gijimas. Prie $ios padidéjusios rizikos prisideda ir tai, kada vykstant spinduliniam gydymui yra implantuojama,
kokiu atstumu spinduliuotés veikiama vieta yra nuo implantavimo vietos, taip pat kokia spinduliuotés dozé taikoma toje
vietoje.

Jei gaminys neveikia taip, kaip numatyta, apie tai reikia pranesti jo gamintojui. Kontaktiné Sio gaminio gamintojo
informacija, skirta pranesti apie veikimo savybiy pasikeitimg, yra: sicomplaints@southernimplants.com.

Salutinis poveikis

Klinikiniams gydymo rezultatams jtakos turi jvairds dalykai. Sie $alutiniai poveikiai ir lickamieji pavojai yra susije su $ia
gaminiy grupe arba chirurginémis procediromis, susijusiomis su jy naudojimu. Dél to gali prireikti papildomo gydymo,
korekcinés operacijos ar papildomy konsultacijy su atitinkamos srities mediku.

o Alerginé (-és) arba padidéjusio jautrumo reakcija (-0s)

e Anestezija, parestezija, hiperestezija ir hipestezija (laikina arba nuolatiné)
e Svarbios anatominés kiino vietos pazeidimas

e Kraujosruvos

e Danty suzalojimas operacijos metu

¢ Riebaly emboly susidarymas

o Fistulés susidarymas

e Danteny suzalojimas

o Infekcija (Umi ir (arba) létiné)

o Vietinis uzdegimas

e Gretimy danty praradimas arba pazeidimas

e Lengvas gretimy struktdry Siluminis suZalojimas (pvz., lipos nudegimas)
e Kraujavimas i§ nosies (dél zigomatinio implantavimo proceduros)

¢ Nervy pazeidimas

e Skausmas, diskomfortas ar jautrumas

e LOpy ir lieZuvio ploksteliy perforacija

e Periimplantitas, perimukozitas ar kitaip pasireiSkianti prasta minkstyjy audiniy apie implantg sveikata
e Sinuso perforacija

e MinkStyjy audiniy dirginimas

e Chirurginis Salutinis poveikis, toks kaip skausmas, uzdegimas, kraujosruvos ir nestiprus kraujavimas
¢ Siluminis kaulo pazeidimas, lemiantis nepakankama apaugima kaulu

e Zaizdos dehiscencija arba prastas gijimas

Be to, taip pat reikéty tikétis jprasto su anestezija susijusio Salutinio poveikio.
Pastaba: Sie Salutiniai poveikiai ir liekamieji pavojai gali skirtis tiek sunkumu, tiek daznumu.

Atsargumo priemoné: tvarkos sterilumui uztikrinti laikymasis

Taikoma steriliems komponentams

Gaminiai biina supakuoti | atplésiamg maiselj arba lizdine plokstele su nupléSiamu dangteliu. Zenklinimo informacija
pateikiama apatinéje maisSelio puséje, pakelio viduje arba ant nupléSiamo dangtelio pavirSiaus. Sterilumas uztikrintas,
nebent maiselis arba lizdiné plokstelé pazeista ar atidaryta.
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Taikoma nesteriliems komponentams
Gaminiai tiekiami Svards, bet ne sterills, supakuoti atpléSiamame maiSelyje arba lizdinéje ploksteléje su nupléSiamu
dangteliu. Zenklinimo informacija yra apatinéje maiselio puséje arba ant nupléSiamo dangtelio pavir$iaus.

Dél pranesSimo apie rimtus incidentus
Apie bet kokj su gaminiu susijusj rimtg incidentg reikia pranesti gaminio gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Sio gaminio gamintojo kontaktiné informacija, skirta pranesti apie rimtg incidenta, yra tokia:
sicomplaints@southernimplants.com.

Medziagos

MedZiagos tipas: Titano lydinys Ti-6Al-4V (90 % titano, 6 % aliuminio, 4 % vanadzio) pagal ASTM F136 ir
ISO 5832-3 arba nertdijantysis plienas pagal DIN 1.4197/DIN 1.4542 ir ASTM F899-23

Salinimas

Gaminio ir jo pakuotés Salinimas: laikykités vietiniy taisykliy ir aplinkosaugos reikalavimy bei atsizvelkite | skirtingus
uzter§tumo lygius. ISmesdami panaudotus daiktus, pasirGpinkite astriais grgztais ir instrumentais. Visada turi buti
naudojama pakankamai AAP.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP)
Kaip privaloma pagal Europos medicinos priemoniy reglamentg (MDR; ES2017/745), galima susipazinti su Southern
Implants® gaminiy asortimento naudotojams aktualia Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP).

Su aktualia SSCP galima susipaZinti adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
PASTABA: Si svetainé bus prieinama, kai pradés veikti Europos medicinos priemoniy duomeny bazé (EUDAMED).

Atsakomybés apribojimas

Sis gaminys yra Southern Implants® gaminiy asortimento dalis ir turéty bati naudojamas tik su susijusiais originaliais
gaminiais ir laikantis rekomendacijy, pateikty konkregiy gaminiy kataloguose. Sio gaminio naudotojas turi pats
pasidométi Southern Implants® gaminiy asortimento kidrimu ir prisiimti visg atsakomybe uZ teisingas $io gaminio
indikacijas ir naudojima. Southern Implants® neatsako uz dél netinkamo naudojimo patirtg Zalg. Atkreipkite démes;j, kad
kai kurie Southern Implants® gaminiai gali nebdti skirti ar tikti pardavinéti visose rinkose.

Bazinis UDI
Gaminys Bazinio UDI numeris
Bazinis UDI grgztams ir rankiniams instrumentams 6009544038759C

Susijusi literatura ir katalogai

CAT-8049-STR - naudojimo instrukcija - Straumann® ZAGA™ zigomatiniai implantai
CAT-8047-STR - naudojimo instrukcija - Straumann® ZAGA™ varztais laikomos atramos
CAT-8051-STR - naudojimo instrukcija - Straumann® ZAGA™ dengiantieji varztai

CAT-8082-STR - naudojimo instrukcija - Straumann® ZAGA™ instrumenty déklai

CAT-8080-STR - naudojimo instrukcija - Straumann® ZAGA™ daugkartinio naudojimo instrumentai
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Simboliai ir jspéjimai

Ce Ag®@@|L0TMDE@

Gamintojas: CE Zenklas Receptinis Sterilizuotas Nesterilus Tinka iki Vienkartiniam Pakartotinai Katalogo Partijos Medicininés |galiotasis
Southern gaminys* Svitinant (ménuo- naudojimui nesterilizuoti numeris kodas paskirties atstovas Europos
Implants® metai) gaminys Bendrijoje

1 Albert Rd, P.O O [l
Box 605 IRENE, —
o\ [MR 20
Piety Afrikos u
Respublika. . . - - - . - o . - . - . A
Tel.- 427 12 667 |galiotasis Pagaminimo .Salyglms ) Visiskas Vlehguba sterili apsagglne Vlenggpa ZIUI’?tI Atsargiai Lalkyt.l sgules. Nev?audotl, jei
atstovas data tinkamumas tinkamumas sistema su apsaugine sterili naudojimo neaps$vieciamoje pazeista pakuoté
1046 Sveicarijoje magnetiniam magnetiniam pakuote viduje apsauginé instrukcijg vietoje

rezonansui rezonansui sistema

* Receptinis gaminys: Tik su receptu. Démesio: Pagal federalinius jstatymus $is gaminys gali bati parduodamas tik licencijg turin¢io gydytojo arba odontologo arba jo nurodymu.

Visos teisés saugomos. Southern Implants®, Southern Implants® logotipas ir visi kiti $iame dokumente naudojami prekiy Zenklai yra Southern Implants® prekiy Zenklai, jei konkregiu atveju
néra nurodyta ar i§ konteksto akivaizdu, kad yra kitaip. Siame dokumente pateikti gaminiy vaizdai yra tik iliustraciniai ir nebdtinai tiksliai perteikia gaminiy dydZius. Gydytojas privalo atkreipti
démes;j | simbolius, esancius ant naudojamo gaminio pakuotés.
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Opis

Wiertta i urzgdzenia reczne majg zatrzaski o wymiarach zgodnych z ISO 1797 lub W&H, co pozwala na zgodnos¢ i
potaczenie ze standardowymi w branzy elementami recznymi unitdéw silnikowych implantu. Taka konstrukcja pozwala
na zastosowanie momentu obrotowego i wykonanie wtasciwych funkcji przez ruch obrotowy do ciecia, dokrecania srub
lub wstawiania implantéw, w zaleznosci od potrzeb. Wiertta moga by¢ stosowane z ptukaniem wediug uznania
operatora.

Wiertta krete
Cylindryczne wiertta krete do systemu Straumann® Zygomatic sg wykonane ze stali nierdzewnej lub stopu tytanu klasy

5. Wiertta majg wymiar zatrzasku zgodny z normg ISO 1797. Ma to na celu podigczenie wiertta do uchwytu
implantologicznego unitu silnikowego. Rozmiary wiertet sg identyfikowane za pomoca oznaczen laserowych na trzonie
wiertta. Wiertta majg oznaczenia laserowe dla wskazania gtebokosci wiercenia. Wiertla krete oznaczone liczbg 10
zastosowan, mogg by¢ uzywane do 10 razy lub gdy wydajnos¢ skrawania ulegnie pogorszeniu. Wiertla te s3g
dostarczane w stanie sterylnym.

Okragte swidry dentystyczne

Okragte s$widry dentystyczne sg przeznaczone do tworzenia poczgtkowego kanatu w kosci przed uzyciem
poczatkowego wiertta kretego. Wiertta te sg przeznaczone do jednorazowego uzytku i dostarczane w stanie sterylnym.
S3 one wykonane ze stali nierdzewnej.

Frezy kanatowe
Wiertto dentystyczne ZAGA bocznotnace to wiertto dedykowane do systemu implantéw Straumann® Zygomatic. To

wiertto ma funkcje skrawania bocznego, a nie wierzchotek tngcy, aby wspomagac te funkcje. Wiertto jest wykonane ze
stopu tytanu klasy 5 i jest anodyzowane na zétto. Wiertto dentystyczne ZAGA bocznotngce to wiertto jednorazowego
uzytku. Wiertta te sg dostarczane w stanie sterylnym i przeznaczone wytgcznie do stosowania u jednego pacjenta.

Narzedzia do wstawiania

Narzedzia do wstawiania implantéw sg przeznaczone do przytrzymywania implantu dentystycznego (np. sruby implantu
ortodontycznego) na jego dystalnym koncu podczas wprowadzania implantu do jamy ustnej pacjenta. Zazwyczaj jest to
niewielki metalowy trzon przeznaczony do zamontowania na dystalnym koncu recznego srubokreta lub zatrzasku
uchwytu (ISO 1797 lub W&H), poprzez ktéry wykonuje sie obrét w celu wprowadzenia implantu do jamy chirurgicznej.
Narzedzia do wstawiania sg dostarczane w stanie niesterylnym.

Wiertta do usuwania $rub

Wiertta do usuwania srub sg przeznaczone do usuwania ztamanych $rub z wszczepionego implantu dentystycznego.
Przyrzady do usuwania $rub sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku i sg dostarczane jako niesterylne. Przyrzad do
usuwania $rub ma krawedzie thgce lub gwinty tngce, ktére skrawajg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara, gdy sg obracane przez uchwyt dentystyczny. Krawedzie tngce lub gwinty przenoszg moment obrotowy w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara na ztamang $rube i odkrecajg gwint ztamanej sruby.

Przeznaczenie
Wiertta i urzgdzenia reczne Southern Implants® sg przeznaczone do przygotowywania miejsca wszczepienia implantu
/ osteotomii i pomocy w umieszczaniu/usuwaniu implantu srédkostnego i/lub urzgdzen protetycznych.

W szczegodlnosci wiertta krete Southern Implants® sg przeznaczone do rozpoczynania osteotomii i/lub powiekszania
kanatu utworzonego przez poprzedzajgce wiertto.

Okragte $widry dentystyczne Southern Implants® sg przeznaczone do rozpoczynania osteotomii i/lub tworzenia
poczatkowego kanatu w kosci.

Frezy kanatowe Southern Implants® sg przeznaczone do usuwania nadmiaru kos$ci z watu dzigstowego i umozliwiania
tworzenia kanatu.
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Narzedzia do wstawiania Southern Implants® jest przeznaczone do przenoszenia momentu obrotowego z urzadzenia
recznego do implantu stomatologicznego.

Urzgdzenie do usuwania $rub Southern Implants® jest przeznaczone do stosowania lub przenoszenia momentu
obrotowego w lewo z uchwytu dentystycznego na $rube protetyczng.

Wskazania dla stosowania
Wiertta i urzgdzenia reczne Southern Implants® sg przeznaczone do leczenia funkcjonalnego i estetycznego pacjentéw
odpowiednich do protez z mocowaniem implantu.

W szczegolnosci urzadzenie do usuwania $rub Southern Implants® jest przeznaczone do usuwania ztamanych lub
uszkodzonych srub protetycznych z wszczepionego implantu srodkostnego.

Uzytkownik docelowy
Chirurdzy szczekowo-twarzowi, dentysci ogoélni, ortodonci, periodontolodzy, protetycy i inni odpowiednio przeszkoleni
i/lub doswiadczeni specjalisci medyczni.

Srodowisko przeznaczenia
Urzadzenia te sg przeznaczone do uzytku w $rodowisku klinicznym, takim jak sala operacyjna lub gabinet dentystyczny.

Docelowa grupa pacjentow
Wiertta i urzadzenia reczne Southern Implants® sg przeznaczone do stosowania u pacjentéw leczonych z implantami.

Informacje o kompatybilnosci
Urzadzenia sg zgodne z opisem w tabeli A. Szczegdtowe informacje na temat sekwencji przygotowania miejsca,
zalecanej przez Southern Implants® mozna znalez¢ w odpowiednich katalogach produktow.

Tabela A
Kod wiertta Materiat Opis produktu Powk_)ka (jezeli Liczba ; Zale'tfan_a Sposéb _
jest) zastosowan predkos¢ wiertta dostarczenia
WIERTLA KRETE
Tytan klasy 5 Wiertto krete Zygomatic Anodyzowane 1000-1500
D-zYG-27 (ASTM F136) @2,7 na 2otto ! obr./min Sterylne
Tytan klasy 5 Wiertto krete Zygomatic Anodyzowane 1000-1500
D-2YG-27S (ASTM F136) @2,7, krotkie na z6to ! obr./min Steryine
Tytan klasy 5 Wiertto krete Zygomatic Anodyzowane 1000-1500
D-2YG-29 (ASTM F136) 22,9 na z6tto 1 obr./min Steryine
Tytan klasy 5 Wiertto krete Zygomatic Anodyzowane 1000-1500
D-2YG-298 (ASTM F136) 22,9, krotkie na zotto ! obr./min Steryine
Stal nierdzewna | Wiertto krete Zygomatic 1000-1500
D-zYG-CH-27 (DIN 1.4197) @2,7 - Do 10 obr./min Sterylne
Stal nierdzewna | Wiertto krete Zygomatic 1000-1500
D-ZYG-CH-27S |~ pN 1.4197) @2,7, krétkie - Do 10 obr./min Sterylne
Stal nierdzewna | Wiertto krete Zygomatic 1000-1500
D-zYG-CH-29 (DIN 1.4197) 22,9 ” Do 10 obr./min Steryine
Stal nierdzewna | Wiertto krete Zygomatic 1000-1500
D-ZYG-CH-295 | 1N 1.4197) 22,9, krétkie ” Do 10 obr./min Steryine
Stal nierdzewna ) 1000-1500
D-35T-M15 (DIN 1.4197) Wiertto krete @3,5x15 - 1 obr/min Sterylne
OKRAGLE SWIDRY DENTYSTYCZNE
Stal nierdzewna Swider okragty 1000-1500
D-ZYG-RB (DIN 1.4197) Zygomatic @2,9 ! obr./min Steryine
FREZY KANALOWE
Wiertto dentystyczne
CH-D-CM Tytan klasy 5 bocznotnace Anody.Z(’)wane 1 800 obr./min Sterylne
(ASTM F136) 22 8-33.9 na zotto
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NARZEDZIA DO WSTAWIANIA (UCHWYT)
Nieokreslony

. . (pod warunkiem,
I-CON-X St(?jllr;ﬁr(zegv;r;a L;ZZ\;V;Li zt?]tr?nafl\l;:;n - ze urzadzenie 15-20 obr./min Niesterylne
' ainy nie jest

uszkodzone)

WIERTLA DO USUWANIA SRUB

Stal nierdzewna Wiertto do usuwania 600-800 obr./min )
-SR-6 (DIN 1.4197) $rub @1,15 - Do 10 (odwrocona) Niesteryine

Zabiegi chirurgiczne do wiertet kretych

Upewni¢ sie, ze wszystkie przyrzady i wiertta sg w dobrym stanie. Rozmiary wiertet sg identyfikowane za pomoca
réznych oznaczen laserowych na trzonie wiertta. Wiertta majg rézne oznaczenia laserowe na korpusie wiertta, ktore
odpowiadajg dtugosci wszczepianego implantu. Wiecej informacji mozna znalez¢ w katalogach poszczegdinych
produktow.

1. Wierci¢ w zaplanowanym kierunku na petng gtebokos¢ wstawianego implantu, zgodnie z oznaczeniami na
wiertle. Wiertta cylindryczne rozciggaja sie na dtugo$¢ do 1 mm wiekszg niz implant po jego osadzeniu. Nalezy
uwzgledni¢ te dodatkowa dtugos¢ podczas wiercenia w poblizu waznych struktur anatomicznych.

UWAGA: podigczy¢ zatrzask wiertta do uchwytu. Jesli zatrzask nie zostanie catkowicie wsuniety do uchwytu, moment
obrotowy zostanie przytozony do zatrzasku, co moze spowodowac jego skrecenie lub uszkodzenie uchwytu. Aby
upewnic sie, ze zatrzask jest prawidtowo zapiety, nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi uchwytu.

2. Wierci¢ z wystarczajgcg predkoscig (miedzy 1000 a 1500 obr./min w przypadku wiertet walcowych), pod statym
nawadnianiem sterylng solg fizjologiczna.

3. Stosowac ruch w gére i w doét uchwytu, bez zatrzymywania silnika. Umozliwi to uktadowi nawadniania
wyptukiwanie resztek kosci na wiertle.

4. Wstawi¢ wskaznik kierunku (ZYG-TR-55-35/ 45/ 52), aby sprawdzi¢ wyréwnanie z sgsiednimi implantami lub
zebami. Na tym etapie mozna wykonac radiogram w celu sprawdzenia gtebokosci i kierunku.

5. Glebokos¢ mozna okredli¢ za pomocg gtebokosciomierza: 1-ZYG-DG-1 lub CH-I-DG.

6. Podczas operacji lekarz bedzie w stanie oceni¢ jakos¢ kosci i powinien w razie potrzeby dostosowac protokoty
wiercenia, aby przygotowac¢ miejsce. Ma to na celu unikniecie utkniecia implantu, zanim zostanie prawidtowo
osadzony w kosci. Zaleca sig, aby zmniejszy¢ osteotomie w miekkiej kosci.

7. Przygotowanie miejsca powinno ponadto obejmowacé: dopilnowanie wprowadzenia wiertta na petng gtebokosc.

UWAGA:

- unika¢ nacisku poprzecznego na wiertto (zginania) podczas procedur wiercenia.

nacisk boczny na wiertto moze spowodowac pekniecie wiertta.

- przed rozpoczeciem procedury wiercenia nalezy sprawdzi¢, czy wiertto jest prawidtowo zablokowane w
uchwycie.

- w przypadku wiertet kretych wielokrotnego uzytku zaleca sie prowadzenie dziennika tych wiertet, rejestrujgc
liczbe zastosowan. Przed ponownym przetworzeniem tych komponentéw, nalezy je dokfadnie sprawdzi€ i
przetestowac w celu okreslenia przydatnosci do ponownego uzycia.

- nie zadawa¢ momentu obrotowego wiekszego niz 40-45 Ncm na wiertto/przyrzad typu zatrzaskowego,
poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie uchwytu i zatrzasku przyrzgdu.

- tepe wiertta powodujg nadmierny moment obrotowy i uszkodzenie uchwytu lub zatrzasku wiertta.

Zabiegi chirurgiczne dla frezéw kanatowych
Planowanie przypadku
Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig ocene kliniczng i radiologiczng w celu okreslenia wymiaréw kosci i jakosci kosci.
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Procedura
1. Przed rozpoczeciem procedury wiercenia nalezy sprawdzi¢, czy wiertto jest prawidtowo zablokowane w
uchwycie.

2. Wierci¢ z wystarczajgcg predkoscig (800 obr./min), ze stalym nawadnianiem przy uzyciu jatowej soli
fizjologiczne;.

3. Stosowac ruch w goére i w doét uchwytu, bez zatrzymywania silnika. Umozliwi to uktadowi nawadniania
wyptukiwanie resztek kosci na wiertle.

4. Stopniowo powigkszaé osteotomie w krokowym podejsciu az do pozgdanej Srednicy i gtebokosci.

5. Podczas operacji lekarz bedzie w stanie oceni¢ jakos$¢ kosci i powinien w razie potrzeby zastosowac protokoty
gestej kosci, aby przygotowaé miejsce. Ma to na celu unikniecie utkniecia implantu, zanim zostanie prawidtowo
osadzony w kosci.

6. Unika¢ nadmiernego nacisku poprzecznego na wiertto (zginania) podczas procedur wiercenia. Zbyt duzy nacisk
boczny na wiertto moze spowodowaé pekniecie wiertta.

UWAGA:

- podtgczy¢ zatrzask wiertta do uchwytu. Jesli zatrzask nie zostanie catkowicie wsuniety do uchwytu, moment
obrotowy zostanie przytozony do zatrzasku, co moze spowodowac¢ jego skrecenie lub uszkodzenie uchwytu.
Aby upewni¢ sie, ze zatrzask jest prawidtowo zapiety, nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi uchwytu.

- nie zadawa¢ momentu obrotowego wiekszego niz 40-45 Ncm na wiertto/przyrzad typu zatrzaskowego,
poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie uchwytu i zatrzasku przyrzadu.

- tepe wiertta powodujg nadmierny moment obrotowy i uszkodzenie uchwytu lub zatrzasku wiertta.

- sekcja przedtuzenia wiertta zostata usunieta.

Zabiegi chirurgiczne dla wiertet do usuwania srub

Etap 1

Uzycie cienkiej sondy do delikatnego obracania ztamanej $ruby w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara
moze czesto pozwoli¢ wykreci¢ Srube do tego stopnia, ze mozna jg chwyci¢ zaciskiem i catkowicie wykreci¢. Po
peknieciu sruba jest zwykle dos¢ luzna i powinna dac¢ sie swobodnie sie obracaé.

Etap 2

Jesli etap 1 nie powiedzie sig, a sruba nie jest poluzowana, nalezy zastosowac skaler ultradzwiekowy w taki sam sposob
jak sonde. Czesto ultradzwieki pomagajg w obracaniu/uwalnianiu Sruby. Po poddaniu Sruby dziataniu ultradzwiekow,
etap 1 nalezy zastosowac po raz drugi.

Etap 3

Jesli samo oddziatywanie ultradzwigkami nie zakonczy sie powodzeniem. Nalezy wybra¢ wtasciwg prowadnice wiertta
dla odpowiedniego implantu. Umiesci¢ prowadnice na ztgczu implantu, upewniajgc sie, ze prowadnica wiertla jest
prawidtowo osadzona na ztgczu implantu. Kazda prowadnica wiertta ma kwadratowe potgczenie na przeciwleglym
koncu, co pozwala na ich ustabilizowanie za pomocg grzechotki lub klucza dynamometrycznego. Wiertta do usuwania
Srub obracajg sie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Pierwsze wiertto (I-SR-6) wycina otwor
prowadzacy w srodku $ruby, ktéra ma zostaé usunieta. Mozliwe jest, Ze proces wiercenia |-SR-6 moze spowodowaé
wykrecenie sruby z implantu, jesli wiertto uchwyci srube podczas wycinania otworu prowadzgcego.

UWAGA:

- Oprzyrzgdowanie do usuwania $rub moze by¢ uzywane wylgcznie z silnikiem o wysokim momencie obrotowym
i niskiej predkosci obrotowej, ustawionym do ruchu wstecznego na 600-800 obr/min dla I-SR-6 z obfitym
ptukaniem. Nie przegrzewac¢ implantu poprzez tarcie, gdyz moze to doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

- Delikatnie wstawi¢ wiertto do uchwytu zatrzaskowego, upewniajgc sie, ze jest ono catkowicie zapiete. Jesli
zatrzask nie jest prawidtowo zamocowany w uchwycie, moment obrotowy zadawany podczas uruchamiania
unitu silnikowego moze spowodowaé odksztalcenie zatrzasku lub uszkodzenie uchwytu z powodu
nieprawidtowego rozktadu sit w mechanizmie zatrzaskowo-uchwytowym.

- ZapoznaC sie z instrukcjg obstugi odpowiedniego producenta uchwytu, aby zapewnié¢ prawidtowe zapiecie
zatrzasku.
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- Nie nalezy przyktadaé momentu obrotowego wiekszego niz 40-45 Ncm do zadnego urzgdzenia typu
zatrzaskowego. Moze to spowodowac uszkodzenie mechanizmu przektadni uchwytu i/lub zatrzasku przyrzadu.

Charakterystyka kliniczna

Wiertta Southern Implants® sg przeznaczone jako pomoc w przygotowaniu miejsca wszczepienia implantu przez
rozpoczecie i ksztattowanie precyzyjnie profilowanej osteotomii do umieszczenia implantu. Specjalistyczna geometria,
w tym odpowiednie dtugosci, srednice oraz wiasciwosci ciecia, zapewniajg dokfadne i skuteczne przygotowanie
miejsca wszczepienia.

Urzgdzenia reczne Southern Implants® sg przeznaczone jako pomoc w umieszczaniu lub usuwaniu implantéw
$rédkostnych oraz komponentéw protetycznych. Urzadzenia reczne Southern Implants® sg przeznaczone do
umozliwienia bezpiecznego mocowania i kontrolowanego przenoszenia momentu obrotowego z uchwytu na implant lub
tacznik w trakcie umieszczania.

Korzysci kliniczne

Wiertta Southern Implants® odgrywajg kluczowa role w leczeniu protetycznym z mocowaniem implantu ze wzgledu na
umozliwienie precyzyjnego przygotowania osteotomii. Urzgdzenia reczne Southern Implants® odgrywajg kluczowa role
w leczeniu protetycznym z mocowaniem implantu przez umozliwienie bezpiecznego mocowania i kontrolowanego
przenoszenia momentu obrotowego na implant lub tgcznik podczas umieszczania.

Podczas gdy korzysci kliniczne sg gtéwnie powigzane z ogélnym powodzeniem leczenia odbudowujgcego, a nie z
bezposrednig skutecznoscig, ich rola w uzyskaniu doktadnego umieszczenia implantu wspomaga korzystne efekty.

Gtéwne korzysci kliniczne takiego podejscia do leczenia obejmujg skuteczng odbudowe zidentyfikowanych uszkodzen
oraz poprawe zadowolenia pacjenta. Ponadto skuteczna rehabilitacja protetyczna moze poprawi¢ interakcje
spotecznego, dobre samopoczucie psychospoteczne, samoocene oraz pewnos¢ siebie. Mimo ze te korzysci sg
posrednie i wymagajgce do okreslenia, sg blisko powigzane ze skutecznymi efektami leczenia, takimi jak optymalne
umieszczanie implantu, odbudowa funkcjonalna oraz zadowolenie zgtaszane przez pacjenta z estetykg i
funkcjonalnoscia.

Przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja
Zastosowanie do komponentow sterylnych:
Komponent jest dostarczany w stanie sterylnym (sterylizowany przez promieniowanie gamma) i moze by¢ przeznaczony
do jednorazowego uzytku przed uptynieciem daty waznosci (patrz etykieta opakowania). Sterylnosc¢ jest zapewniona,
chyba ze pojemnik lub uszczelka sg uszkodzone bgdz otwarte. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie uzywac produktu
i skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Southern lub dokona¢ zwrotu do Southern Implants®. Te urzadzenia nalezy
przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze pokojowej i nie wystawiaé na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych. Nieprawidlowe przechowywanie moze mie¢ wptyw na charakterystyke przyboru. Nie uzywa¢ ponownie
komponentéw przeznaczonych do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie tych elementéw moze spowodowac:
e uszkodzenie powierzchni lub wymiaréw krytycznych, ktére moze spowodowaé pogorszenie charakterystyki i
kompatybilnosci.
e wieksze ryzyko zakazenia krzyzowego pacjenta i skazenia w przypadku ponownego uzycia produktéw
jednorazowego uzytku.

Southern Implants® nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za komplikacje zwigzane z ponownym uzyciem komponentéw
jednorazowego uzytku.

Zastosowanie do komponentéw wielokrotnego uzytku:

Ograniczenia dotyczace przedmiotéw wielokrotnego uzytku

Nie mozna podaé bezposredniej wartosci dla instrumentéw wielokrotnego uzytku. Czeste przetwarzanie moze mieé
drugorzedny wplyw na instrumenty. Zywotno$é produktu jest zwykle okreslana przez zuzycie i uszkodzenia podczas
uzytkowania, dlatego instrumenty, jesli sg odpowiednio pielegnowane i sprawdzane po kazdym uzyciu, mogg byc¢
wielokrotnie uzywane. Nalezy prowadzi¢ liste kontrolng dla tych instrumentéw, rejestrujgc liczbe ich uzy¢.
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Przed ponownym przetwarzaniem, urzgdzenie powinno zosta¢ dokfadnie sprawdzone i przetestowane w celu okreslenia
jego przydatnosci do ponownego uzycia.

UWAGA: podczas uzytkowania nalezy postugiwaé sie wierttami i instrumentami za pomoca sterylnej pesety, aby
zminimalizowac¢ zanieczyszczenie tacy na przyrzady i ryzyko uszkodzenia sterylnych rekawic chirurgicznych.

Zanieczyszczenia
Najszybciej jak to mozliwe usung¢ wszystkie widoczne pozostatosci po uzyciu (kosci, krwi lub tkanki), zanurzajgc
instrument w zimnej wodzie (wysuszone zabrudzenie moze by¢ trudne do usuniecia).

Czyszczenie wstepne

Zdemontowac instrumenty z uchwytéw i wszystkie czesci faczgce z instrumentdéw, w celu oczyszczenia zabrudzonych
obszarow. Usungé koncéwki PEEK z narzedzi do umieszczania. Plukac letnig wodg przez 3 minuty i usung¢ utwardzone
zanieczyszczenia miekkg szczotka nylonowa. Unika¢ uszkodzen mechanicznych podczas czyszczenia.

Czyszczenie reczne lub automatyczne

Przygotowac kapiel ultradzwiekowag z odpowiednim detergentem (np. Steritech Instrument Cleaner - rozcienczenie 5%),
poddawac dziataniu ultradzwiekéw przez 20 minut (mogg by¢ stosowane alternatywne metody, jesli zostaty sprawdzone
przez uzytkownika koncowego). Sptuka¢ oczyszczong/sterylng woda.

UWAGA: nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami producentéw srodkéw czyszczgcych i dezynfekujgcych.
Zatadowac¢ urzgdzenia do termodezynfektora. Uruchomi¢ cykl czyszczenia i dezynfekcji, a nastepnie cykl suszenia.

Suszenie

Osuszy¢ instrumenty zaréwno wewnatrz, jak i zewngtrz za pomocg przefiltrowanego sprezonego powietrza lub
jednorazowych, niestrzepigcych sie Sciereczek. Po wyjeciu nalezy jak najszybciej zapakowac instrumenty do pojemnika
do przechowywania. Jesli konieczne jest dodatkowe suszenie, osuszy¢ w czystym miejscu.

Kontrola
Przeprowadzi¢ wzrokowg kontrole elementow, aby sprawdzié, czy instrumenty nie sg uszkodzone.

Pakowanie

Uzy¢ odpowiedniego materiatu opakowaniowego, jak wskazano dla sterylizacji parowej, aby zapewni¢ zachowanie
sterylnosci. Zalecane jest podwdjne opakowanie. W stosownych przypadkach wyczyszczone, zdezynfekowane i
sprawdzone urzgdzenia mozna zmontowac i umiesci¢ na tacach na instrumenty. Tace na instrumenty mogg by¢
podwdjnie owiniete lub umieszczone w workach do sterylizacji.

Sterylizacja
Southern Implants® zaleca jedng z nastepujgcych procedur sterylizacji urzgdzenia przed uzyciem:

1. metoda sterylizacji przedprézniowej: sterylizowaé parowo urzgdzenia w temperaturze 132°C (270°F) pod
cisnieniem 180-220 kPa przez 4 minuty. Suszy¢ przez co najmniej 20 minut w komorze. Nalezy uzywac
wytgcznie zatwierdzonego owiniecia lub torebki do sterylizacji parowe;j.

2. dla uzytkownikow w USA: metoda sterylizacji przedprézniowej: owiniete, sterylizowac¢ parg w temperaturze
135°C (275°F) pod cisnieniem 180-220 kPa przez 3 minuty. Suszy¢ przez 20 minut w komorze. Uzy¢
opakowania lub torebki, ktére sg dopuszczone dla wskazanego cyklu sterylizacji parowe;.

UWAGA: uzytkownicy w Stanach Zjednoczonych muszg dopilnowaé, aby sterylizator, opakowanie lub etui oraz

wszystkie akcesoria sterylizatora byly dopuszczone przez FDA, w celu przeprowadzenia zamierzonego cyklu
sterylizacji.

CAT-8048-STR-09 (12-2025) CO-2087 154



m INSTRUKCJA UZYTKOWANIA: Straumann® ZAGA™ wiertla i urzadzenia reczne

Przechowywanie
Utrzyma¢ integralnos¢ opakowania w celu zapewnienia sterylnosci podczas przechowywania. Opakowanie powinno
by¢ catkowicie suche przed przechowywaniem, aby unikngé korozji i degradacji krawedzi tngcych.

Przeciwwskazania

Zastosowanie majg przeciwwskazania wszystkich grup urzgdzen stosowanych jako czes$¢ specjalnego leczenia lub
zabiegu. Dlatego przeciwwskazania systemow / wyrobéw medycznych jako element operacji/leczenia implantu nalezy
odnotowac i sprawdzi¢ odpowiednie dokumenty.

Przeciwwskazania dla wiertet i urzgdzen recznych Southern Implants®:
o alergie lub nadwrazliwos¢ na sktadniki chemiczne w ponizszych materiatach: tytan, aluminium, wanad, stal
nierdzewna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
WAZNA INFORMACJA: INSTRUKCJE TE NIE MAJA NA CELU ZASTAPIENIA ODPOWIEDNIEGO SZKOLENIA
e W celu bezpiecznego i skutecznego stosowania implantéw dentystycznych, nowych technologii/systemow i
danych urzgdzen, zdecydowanie zaleca sie odbycie specjalistycznego szkolenia. Szkolenie to powinno
obejmowa¢ praktyczne metody zdobywania kompetencji w zakresie wtasciwej techniki, wymagan
biomechanicznych systemu i ocen radiograficznych wymaganych dla konkretnego systemu.
o Niewlasciwa technika moze spowodowaé awarie implantu, uszkodzenie nerwéw/naczyn i/lub utrate kosci
nosne;.
o Korzystanie z urzadzenia z niekompatybilnymi lub nieodpowiednimi urzgdzeniami moze spowodowac niskg
wydajnosc¢ lub awarie urzadzenia.
o Podczas wykorzystywania urzgdzen wewnatrzustnych, kluczowe jest odpowiednie zabezpieczenie ich, aby nie
dopusci¢ do aspiracji, poniewaz aspiracja produktéw moze prowadzi¢ do infekgcji lub fizycznych obrazen ciata.
e Stosowanie niesterylnych przedmiotéw moze prowadzi¢ do wtérnych infekcji tkanek lub przenoszenia choréb
zakaznych.
o Niewykonanie odpowiednich procedur czyszczenia, ponownej sterylizacji i przechowywania zgodnie z
instrukcjg uzytkowania moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia, wtérne zakazenie lub obrazenia pacjenta.
e Przekroczenie liczby zalecanych zastosowan urzadzen wielokrotnego uzytku moze spowodowaé uszkodzenie
urzgdzenia, wtorne zakazenie lub obrazenia pacjenta.
o Uzywanie tepych wiertet moze spowodowac uszkodzenie kosci, co moze narazi¢ na szwank scalenie z koscia.

Kluczowe znaczenie ma podkreslenie, ze zarbwno nowi, jak i doswiadczeni uzytkownicy implantéw powinni przejsé¢
szkolenie przed uzyciem nowego systemu lub probg zastosowania nowej metody leczenia.

Dobér pacjentéow i planowanie przedoperacyjne

Wyczerpujgcy proces doboru pacjentéw oraz skrupulatne planowanie przedoperacyjne majg kluczowe znaczenie dla
powodzenia leczenia implantologicznego. Ten proces powinien obejmowac konsultacje w zespole wielodyscyplinarnym,
tacznie z dobrze wyszkolonymi chirurgami, dentystami odbudowujgcymi i technikami laboratoryjnymi.

Badanie pacjenta powinno obejmowaé co najmniej doktadng historie medyczng i dentystyczng oraz kontrole wizualne i
radiologiczne oceniajgce wystepowanie odpowiednich wymiaréw kosci, rozmieszczenie anatomicznych punktéw
orientacyjnych, wystepowanie niekorzystnych warunkéw zgryzu oraz stan zdrowia przyzebia pacjenta.

Dla powodzenia leczenia implantologicznego wazne jest, aby:
1. minimalizowa¢ urazy tkanki biorcy i zwieksza¢ potencjat udanego zespolenia kostnego.
2. zidentyfikowaé rzeczywiste pomiary w odniesieniu do danych radiograficznych, poniewaz zaniedbanie tego
moze prowadzi¢ do komplikacji.
3. by¢ swiadomym i unika¢ uszkodzenia waznych struktur anatomicznych, takich jak nerwy, zyty i tetnice.
Obrazenia tych struktur mogg powodowac powazne komplikacje, w tym urazy oczne, uszkodzenia nerwéw oraz
wszelkie nadmierne krwawienie.
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Odpowiedzialnos¢ za wiasciwy wyboér pacjentéw, odpowiednie przeszkolenie i doswiadczenie w zakresie wszczepiania
implantéw oraz dostarczenie odpowiednich informacji wymaganych do wyrazenia swiadomej zgody spoczywa na
lekarzu. Dzigki potgczeniu doktadnego badania potencjalnych kandydatéw do wszczepienia implantéw z lekarzem
majgcym wysoki poziom kompetencji w stosowaniu systemu, mozliwosé komplikacji i powaznych efektéw ubocznych
mozna znacznie obnizy¢.
Pacjenci wysokiego ryzyka
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentdw z miejscowymi lub ogdéinoustrojowymi czynnikami
ryzyka, ktére moga niekorzystnie wptywaé na gojenie sie kosci i tkanek miekkich lub w inny sposéb zwieksza¢ nasilenie
dziatan niepozgdanych, ryzyko powiktan i/lub prawdopodobiefAstwo uszkodzen implantu. Czynniki te obejmuja:

e stabg higiene jamy ustnej

e historie palenia / uzywania papieroséw elektronicznych / tytoniu

e historie chordéb przyzebia

o historie radioterapii jamy ustnej i twarzy™*

e bruksizm i niekorzystne relacje miedzy szczekami

o stosowanie lekow przewlektych, ktdre mogg opdznic leczenie lub zwiekszy¢ ryzyko komplikacji, w tym, ale nie

tylko, przewlektej terapii steroidami, terapii przeciwzakrzepowej, blokeréw TNF-a, bisfosfonianu i cyklosporyny

** Mozliwo$¢ niepowodzenia implantacji i innych powiktan wzrasta, gdy implanty sg umieszczane w napromienianej
koSci, poniewaz radioterapia moze powodowac postepujgce zwtdknienie naczyn krwionosnych i tkanek miekkich (tzn.
osteoradionekrozy), prowadzgc do zmniejszenia zdolno$ci gojenia. Czynniki przyczyniajgce sie do tego zwiekszonego
ryzyka obejmujg czas umieszczenia implantu w odniesieniu do terapii radiowej, blisko$¢ ekspozycji na promieniowanie
do miejsca wszczepienia implantu oraz dawke promieniowania w tym miejscu.

Jesli urzadzenie nie dziata zgodnie z przeznaczeniem, nalezy to zgtosi¢ producentowi urzgdzenia. Dane kontaktowe
producenta tego urzgdzenia do zgtaszania zmian w dziataniu to: sicomplaints@southernimplants.com.

Skutki uboczne

Na efekt kliniczny leczenia wplywa wiele czynnikéw. Ponizsze skutki uboczne i ryzyka resztkowe sg powigzane z tg
grupg urzadzen lub zabiegami chirurgicznymi w zastosowaniu. Mogg one wymagac¢ dalszego leczenia, operacji
rewizyjnej lub dodatkowych konsultacji z wtasciwym lekarzem medycyny.

e reakcje alergiczne lub nadwrazliwosci

e znieczulenie, czucie opaczne, przeczulica i hipestezja (przejsciowa lub stata)

e uszkodzenie anatomicznych punktéw orientacyjnych

e siniaki

e zabieg chirurgiczny podczas operac;ji

e powstawanie zatoréw ttuszczowych

e powstawanie przetoki

e uraz dzigsta

e zakazenie (ostre i/lub przewlekte)

e zapalenie lokalizowane

e utrata lub uszkodzenie sgsiedniego uzebienia

e niewielki uraz termiczny sgsiednich struktur (np. oparzenie ust)

e krwawienie z nosa (procedury implantu Zygomatic)

e uszkodzenie nerwow

e  bdl, dyskomfort lub wrazliwosé

o perforacja ptytki wargowej lub jezykowe;j

e zapalenie okotowszczepowe, stan zapalny tkanek miekkich lub inne stabe zdrowie tkanki migkkiej
okoftowszczepowej

e perforacja zatoki

e podraznienia tkanki miekkiej
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e chirurgiczne skutki uboczne, takie jak bél, zapalenie, siniaki i delikatne krwawienie
e obrazenia termiczne kosci skutkujgce niedostatecznymi poziomami osseointegraciji
e rozejscie sie rany lub stabe leczenie

Oprécz tego nalezy spodziewac sie réwniez normalnych skutkéw ubocznych powigzanych ze znieczuleniem.
Uwaga: ponadto te efekty uboczne i ryzyka resztkowe moga sie rézni¢ pod wzgledem stopnia i czestotliwosci.

Srodki ostroznosci: zachowanie protokotu sterylnosci

Zastosowanie do komponentow sterylnych

Urzgdzenia sg pakowane w torebki lub blistry z ,odrywanym wieczkiem”. Informacje na etykiecie znajdujg sie na dolnej
potowie torebki, wewnatrz opakowania lub na powierzchni odrywanego wieczka. Sterylnos¢ jest zapewniona, chyba ze
torebka lub blister zostanie uszkodzony badz otwarty.

Zastosowanie do komponentdéw niesterylnych
Urzgdzenia sg dostarczane w stanie czystym, ale niesterylnym w saszetkach lub blistrach z odrywanym wieczkiem.
Informacje na etykiecie znajdujg sie na dolnej potowie torebki lub na powierzchni odrywanego wieczka.

Uwagi dotyczace powaznych incydentéw
Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, musi zosta¢ zgtoszony producentowi wyrobu i
wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Informacje kontaktowe do producenta tego urzgdzenia do zgtaszania powaznego incydentu sa nastepujgce:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiaty

Typ materiatu: stop tytanu Ti-6Al-4V (90% tytanu, 6% aluminium, 4% wanadu) zgodnie ASTM F136i ISO
5832-3 lub stal nierdzewna zgodnie z DIN 1.4197/DIN 1.4542 i ASTM F899-23

Utylizacja

Utylizacja urzgdzenia i jego opakowania: przestrzegac lokalnych przepiséw i wymogéw srodowiskowych, uwzgledniajgc
rézne poziomy zanieczyszczenia. Przy utylizacji zuzytych przedmiotéw nalezy zadbaé o ostre wiertta i narzedzia. Nalezy
zawsze stosowacé odpowiednie srodki ochrony indywidualne;.

Podsumowanie bezpieczenstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP)

Zgodnie z wymogami europejskiego rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych (MDR; EU2017/745),
podsumowanie bezpieczehstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP) jest dostepne do wglgdu w odniesieniu do serii
produktéw Southern Implants®.

Odpowiednie SSCP jest dostepne pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UWAGA: powyzsza strona internetowa bedzie dostepna po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED).

Wylaczenie odpowiedzialnosci

Ten produkt nalezy do asortymentu produktéw Southern Implants® i powinien by¢ stosowany wytgcznie z powigzanymi
oryginalnymi produktami i zgodnie z zaleceniami podanymi w katalogach poszczegdélnych produktéw. Uzytkownik tego
produktu musi zapoznacé sie z rozwojem gamy produktéw Southern Implants®i przyjaé na siebie petng odpowiedzialnosé
za prawidtowe wskazania i stosowanie tego produktu. Southern Implants® nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
spowodowane nieprawidtowym uzyciem. Nalezy pamietaé, ze niektére produkty Southern Implants® mogty nie zosta¢
dopuszczone lub zwolnione do sprzedazy na wszystkich rynkach.

Podstawowa UDI (Jednoznaczna identyfikacja urzadzenia)

Produkt Podstawowy numer UDI
Podstawowy numer UDI dla wiertet i urzagdzen recznych 6009544038759C
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Powigzana literatura i katalogi

CAT-8049-STR - IFU - implanty Straumann® ZAGA™ Zygomatic
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ tgczniki mocowane $rubg
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ $ruby zamykajgce
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ tace na instrumenty
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ instrumenty wielokrotnego uzytku
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Wszelkie prawa zastrzezone. Southern Implants®, logotyp Southern Implants® i wszystkie inne znaki towarowe uzyte w niniejszym dokumencie s, o ile nie stwierdzono inaczej lub nie wynika to
jasno z kontekstu, znakami towarowymi Southern Implants®. Obrazy produktéw przedstawione w tym dokumencie stuzg wytgcznie celom pogladowym i niekoniecznie przedstawiajg produkt
dokfadnie wedtug skali. Obowigzkiem lekarza jest sprawdzenie symboli znajdujgcych sie na opakowaniu uzywanego produktu.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Straumann® ZAGA™ Freze si dispozitive pentru piesa de mans

Descriere

Dispozitivele pentru freze si piesa de mana sunt prevazute fie cu o dimensiune de prindere conforma cu ISO 1797, fie
compatibild cu standardul W&H, permitdnd astfel conectarea cu piese de mana standard din industrie, utilizate in
unitatile de motorizare pentru implanturi. Aceasta conceptie permite aplicarea cuplului de rotatie si efectuarea functiilor
specifice, precum: taierea, strAngerea suruburilor sau inserarea implanturilor, dupa caz. Frezele pot fi utilizate cu irigare,
la discretia operatorului.

Freze Helicoidale

Frezele cilindrice helicoidale pentru sistemul de implanturi zigomatice Straumann® sunt fabricate din otel inoxidabil sau
aliaj de titan de Grad 5. Burghiile au o dimensiune a zavorului compatibila cu ISO 1797. Acest lucru este pentru a
conecta burghiul la piesa de méana a unei unitati cu motor de implant. Dimensiunile burghiului sunt identificate prin
marcaje laser pe arborele burghiului. Burghiile au marcaje laser pentru a indica adancimea de gaurire. Frezele
helicoidale marcate pentru 10 utilizari pot fi folosite de pana la 10 ori sau pana cand eficienta de taiere se deterioreaza.
Aceste burghie sunt furnizate sterile.

Freze Sferice
Burghiile rotunde sunt destinate s& plaseze un canal initial in os inainte de a utiliza burghiul elicoidal initial. Burghiele
sunt pentru uz singural si sunt furnizate steril. Acestea sunt fabricate din otel inoxidabil.

Freze pentru Canal

Freza laterala ZAGA este o freza special conceputa pentru sistemul de implanturi zigomatice Straumann®. Acest burghiu
are o actiune de taiere laterala, spre deosebire de un varf de taiere pentru a ajuta la aceasta functie. Acest burghiu este
fabricat din aliaj de titan de gradul 5 si este galben anodizat. ZAGA Side Cut Burr este un burghiu de unica folosinta.
Burghilele sunt furnizate sterile si numai pentru utilizarea unui singur pacient.

Instrumente de Insertie

Instrumentele de insertie ale implantului sunt destinate pentru a mentine implantul dentar (de ex. surubul ortodontic al
implantului) la capatul distal in timpul aplicarii implantului in cavitatea orala a pacientului. Tipic, este o tija metalica mica
proiectatd pentru a fi montata pe capéatul distal al unei surubelnite manuale sau al unui dispozitiv de prindere al piesei
de mana (ISO 1797 sau W&H) unde rotatia este aplicatd pentru a introduce implantul in cavitatea chirurgicala.
Instrumentele de insertie sunt livrate nesterile.

Freze pentru Extractia Suruburilor

Burghiele extractoare pentru suruburi sunt destinate a fi utilizate pentru a elimina suruburile rupte dintr-un implant dentar
implantat. Burghiele extractoare sunt pentru uz multiplu si sunt furnizate nesteril. Burghiele extractoare contin muchii
taietoare sau fire taietoare care taie printr-o miscare in sensul invers al acelor de ceasornic in momentul cand este rotit
de catre o piesa dentara. Muchiile taietoare sau firele transfera cuplul in sensul antiorar catre surubul rupt si desface
tija surubului rupt.

Destinatia de utilizare
Dispozitivele Southern Implants® Freze si piese de mana sunt concepute pentru a pregati locul implantului/osteotomia
si pentru a ajuta la plasarea sau indepartarea implantului endosos si/sau a dispozitivelor protetice.

Frezele helicoidale Southern Implants® sunt destinate initierii unei osteotomii si/sau largirii canalului creat de o freza
precedenta.

Frezele sferice Southern Implants® sunt destinate initierii osteotomiei si/sau crearii canalului osos initial.

Frezele pentru canal Southern Implants® sunt concepute pentru indepértarea excesului de os de la nivelul crestei
alveolare si pentru a permite crearea canalului.

Instrumentul de insertie Southern Implants® este conceput pentru a transfera cuplul de torsiune de la un dispozitiv
motorizat catre un implant dentar.
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Freza de extractie a suruburilor Southern Implants® este conceputa pentru a aplica sau transmite un cuplu invers (in
sens antiorar) de la o piesa de ména dentara céatre un surub protetic.

Indicatii pentru utilizare
Dispozitivele Southern Implants® Freze si Piese de Mana sunt indicate pentru tratamentul functional si estetic al
pacientilor eligibili pentru proteze sustinute pe implanturi.

In mod specific, freza de extractie Southern Implants® este indicatad pentru indepartarea suruburilor protetice fracturate
sau defecte dintr-un implant endosos deja inserat.

Utilizatorul vizat
Chirurgi maxilo-faciali, medici stomatologi generalisti, ortodonti, parodontologi, proteticieni si alti profesionisti medicali
instruiti si/sau cu experienta.

Mediul prevazut
Dispozitivele sunt destinate sa fie folosite intr-un mediu clinic cum ar fi un teatru de operatii sau camera de consultatii
a medicului stomatolog.

Populatia de pacienti preconizata
Dispozitivele Southern Implants® Freze si Piese de Mana sunt destinate utilizarii la pacientii supusi tratamentului cu
implanturi.

Informatii de compatibilitate
Dispozitivele sunt descrise in Tabelul A. Detalii privind secventele de pregatire a sitului, recomandate de Southern

Implants® pot fi gasite in cataloagele de produse relevante.

Tabel A
Cod burghiu Material Descrierea produsului Protec?lev(daca Nur_n_atci_e Viteza freze[ Mof’ de
exista) utilizari recomandata furnizare
FREZE HELICOIDALE

Titaniu clasa 5 Burghiu cu rasucire . .
D-ZzYG-27 (ASTM F136) Zygomatic @2.7 Galben anodizat 1 1000 — 1500 rpm Steril

Titaniu clasa 5 Burghiu cu rasucire . .
D-ZYG-27S (ASTM F136) Zygomatic 2.7, Scurt Galben anodizat 1 1000 — 1500 rpm Steril

Titaniu clasa 5 Burghiu cu rasucire . .
D-ZYG-29 (ASTM F136) Zygomatic ©2.9 Galben anodizat 1 1000 — 1500 rpm Steril
D-ZYG-29S Titaniuclasa 5| _Burghiu cu rasucire | o 00 o0 odizat 1 1000 — 1500 rpm Steril

(ASTM F136) Zygomatic @2.9, Scurt

Otel inoxidabil Burghiu cu rasucire A x )
D-ZYG-CH-27 (DIN 1.4197) Zygomatic 2.7 - Panala 10 1000 — 1500 rpm Steril

Otel inoxidabil Burghiu cu rasucire A x )
D-ZYG-CH-27S (DIN 1.4197) Zygomatic 2.7, Scurt - Panala 10 1000 — 1500 rpm Steril

Otel inoxidabil Burghiu cu rasucire Ax )
D-ZYG-CH-29 (DIN 1.4197) Zygomatic 2.9 - Panala 10 1000 — 1500 rpm Steril

Otel inoxidabil Burghiu cu rasucire A x )
D-ZYG-CH-29S (DIN 1.4197) Zygomatic @2.9, Scurt - Panala 10 1000 — 1500 rpm Steril

Otel inoxidabil Burghiu cu rasucire )
D-35T-M15 (DIN 1.4197) 33.5x15 - 1 1000 — 1500 rpm Steril

BURGHIE ROTUNDE

Otel inoxidabil Burghiu Rotund .

D-ZYG-RB (DIN 1.4197) Zygomatic 2.9 - 1 1000 — 1500 rpm Steril
FREZE CANAL

Titaniu clasa 5 Freza laterala . .

CH-D-CM (ASTM F136) 22.8-03.9 Galben anodizat 1 800 rpm Steril
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INSTRUMENTE PENTRU INSERAREA IMPLANTULUI (PIESA DE MANA)
Otel inoxidabil Piesa de mana tip mrz::.‘: c(;(;u
I-CON-X ’ sistem de prindere - . AR 15 —-20 rpm Nesteril
(DIN 1.4197) dispozitivul sa nu
hexagonal W&H h .
fie deteriorat)
FREZE PENTRU EXTRACTIA SURUBURILOR
Otel inoxidabil Freze pentru Extractia . 600 — 800 rpm (in .
-SR-6 (DIN 1.4197) Suruburilor @1.15 Pand la 10 sens invers) Nesteril

Procedura chirurgicala pentru frezele elicoidale

Asigurati-va ca toate instrumentele si burghiele sunt in stare buna. Dimensiunile frezelor sunt identificate prin marcaje
laser diferite pe tija frezei. Frezele au marcaje laser pe corpul frezei care corespund lungimii implantului ce urmeaza a
fi plasat. Consultati cataloagele individuale de produse pentru mai multe informatii.

1. Perforati in directia planificatd pana la adancimea completa a lungimii implantului fiind plasata asa cum este
indicat pe marcajele de pe burghiu. Frezele au marcaje laser pe corpul frezei care corespund lungimii
implantului ce urmeaza a fi plasat. Permiteti aceasta lungime suplimentara atunci cand gauriti in apropierea
structurilor anatomice vitale.

NOTA: conectati zavorul de gaurit la piesa de mana. Daca zavorul nu este introdus complet in piesa de mana, cuplul
este aplicat zavorului, rezultand o posibila rasucire a zavorului sau deteriorarea piesei de mana. Consultati instructiunile
de utilizare a piesei de mana pentru a asigura o cuplare corecta a zavorului.

2. Perforati la o viteza suficienta (intre 1000-1500 rpm pentru burghie cilindrice), sub irigare constanta cu solutie
salina sterila.

3. Utilizati o miscare in sus si in jos cu piesa de méana, fara a opri motorul. Acest lucru va permite irigatiei sa
indeparteze resturile osoase de pe burghiu.

4. Introduceti indicatorul de directie (ZYG-TR-55-35/45/52) pentru a verifica alinierea cu implanturile sau dintii
adiacenti. O radiografie poate fi facuta in acest stadiu pentru a verifica adancimea si directia.

5. Adancimea poate fi determinata cu ajutorul unui calibru de adéncime: I-ZYG-DG-1 or CH-I-DG.

6. In timpul interventiei chirurgicale, clinicianul va putea evalua calitatea oaselor si ar trebui s& ajusteze
protocoalele de foraj atunci , cand este necesar, pentru a pregati locul. Acest lucru este pentru a evita blocarea
implantului Tnainte de a fi asezat corespunzator in osteotomie. Se recomanda subdimensionarea osteotomiei
in osul moale.

7. Pregatirea santierului ar trebui sa implice: asigurarea ca burghiul merge la adancime maxima.

- evitati presiunea laterala (indoire) pe burghie in timpul procedurilor de gaurire.

- presiunea laterala la burghiu poate provoca fracturi de foraj.

- verificati daca burghiul este bine blocat in piesa de mana Tnainte de inceperea procedurii de gaurire.

- Pentru burghiele cu filet care pot fi reutilizate, se recomanda pastrarea unui registru in care sa se noteze
numarul de utilizari. Tnainte de reprelucrarea acestor componente, acestea trebuie inspectate si testate cu
atentie pentru a determina daca sunt adecvate pentru reutilizare.

- nuaplicati mai mult de 40-45Ncm de cuplu la orice burghie/instrument de tip zavor, acest lucru ar putea provoca
deteriorarea piesei de mana si a zavorului instrumentului.

- burghiile contondente provoaca un cuplu excesiv si duc la deteriorarea piesei de mana sau a zéavorului de gaurit.

Proceduri chirurgicale pentru freze canal
Planificarea cazurilor
Trebuie facuté o evaluare clinicéa si radiologicaé adecvata pentru a determina dimensiunile osoase si calitatea oaselor.

Procedura
1. Verificati daca burghiul este bine blocat in piesa de mana Tnainte de inceperea procedurii de gaurire.
2. Perforati la viteza suficienta (800 rpm), cu irigare constanta cu solutie salina sterila.
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3. Utilizati o miscare in sus si in jos cu piesa de mana, fara a opri motorul. Acest lucru va permite irigatiei s&
indeparteze resturile osoase de pe burghiu.

4. Cresteti treptat osteotomia intr-o abordare treptata a diametrului si adancimii dorite.

5. intimpul interventiei chirurgicale, clinicianul va putea evalua calitatea oaselor si ar trebui sa utilizeze protocoale
osoase dense atunci , cand este necesar, pentru a pregati locul. Acest lucru este pentru a evita blocarea
implantului Thainte de a fi asezat corespunzator in osteotomie.

6. Evitati presiunea laterald excesiva (indoire) pe burghie Tn timpul procedurilor de gaurire. Presiunea laterala
excesiva la burghiu poate provoca fracturi de foraj.

NOTA:

- conectati zavorul de gaurit la piesa de mana. Daca zavorul nu este introdus complet in piesa de méana, cuplul
este aplicat zavorului, rezultdnd o posibila rasucire a zavorului sau deteriorarea piesei de méana. Consultati
instructiunile de utilizare a piesei de mana pentru a asigura o cuplare corecta a zavorului.

- nu aplicati mai mult de 40-45Ncm pe orice burghie/instrument de tip zavor, acest lucru ar putea provoca
deteriorarea piesei de mana si a zavorului instrumentului.

- burghiile contondente provoaca un cuplu excesiv si duc la deteriorarea piesei de mana sau a zavorului de gaurit.

- sectiunea de extensie a burghiului este indepartata.

Proceduri chirurgicale pentru extragerea surubului burghiei

Pasul 1

Utilizarea unei probe fine pentru a roti usor surubul rupt in directia inversa a acelor de ceasornic, poate deseori roti
surubul pana cand acesta poate fi prins cu ajutorul unei pense hemostatica si rotit complet. Surubul este de obicei foarte
slabit dupa ce este fracturat, si se poate roti liber.

Pasul 2

Daca pasul 1 nu este de succes, iar surubul nu este liber, utilizarea unei detatraj ultrasonic in aceeasi maniera ca sonda,
trebuie sa fie aplicat. Deseori, detatrajul ultrasonic ajuta in rotirea/eliberarea surubului. Dupa ce surubul a fost expus la
ultrasunece, Pasul 1 trebuie sa fie aplicat inca odata.

Pasul 3

Daca ultrasonicele nu Tnregistreazp un succes. Burghiul de corectare trebuie sa fie selectat pentru implanturi
corespunzator. Plasati ghidajul in partea superioara a interfetei implantului, acesta trebuie sa fie asigurat ca ghidajul
burghiului este plasat corespunzator pe interfata implantului. Fiecare ghidaj are o conexiune patrata in capétul opus,
permitédndu-le sa fie stabilizate utilizadnd o cheie dinamometrica. Burghiele extractoare de suruburi se rotesc in directia
inversa a acelor de ceasornic. Primul burghiu (I-SR-6), taie o gaura pilot in centrul surubului care urmeaza a fi eliminat.
Este posibil ca Tn timpul procesului de gaurire a dispozitivului [-SR-6 poate fileta surubul afara din implant, daca capul
dispozitivului adera la surub Tn timpul taierii gaurii pilot.

NOTA:

- Instrumentarul pentru indepartarea suruburilor poate fi utilizat doar cu un unit motor cu cuplu mare si viteza
mica, setat pe functionare inversa la 600 — 800 rpm pentru I-SR-6, cu irigatie abundenta. Nu supraincélziti
implantul prin frecare, ceea ce poate duce la esecul implantului.

- Introduceti usor burghiul in piesa de mana cu maner, asigurandu-va ca este complet cuplat. Dacad mecanismul
nu este cuplat corespunzator in piesa de mana, cuplul aplicat la activarea unitatii motorului poate duce la o
posibila distorsiune a zavorului sau deteriorarea piesei de méana, din cauza distributiei incorecte a fortelor in
cadrul mecanismului de prindere.

- Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului relevant de piese de méana, pentru a asigura cuplarea
corecta a mecanismului.

- Nu aplicati mai mult de 40-45 Ncm pe orice instrument de prindere. Acest lucru ar putea cauza deteriorarea
mecanismului de angrenare a piesei de mana si/sau blocarea instrumentului.
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Performanta clinica

Frezele Southern Implants® sunt concepute pentru a facilita pregatirea sitului implantului prin initierea si modelarea unei
osteotomii cu profil precis pentru plasarea implantului. Geometria lor specializata, incluzand lungimi, diametre si
caracteristici de taiere adecvate, asigura o pregatire precisa si eficienta a sitului.

Dispozitivele cu piesd de mana Southern Implants® sunt concepute pentru a asista la plasarea sau indepartarea
implanturilor endoosoase si a componentelor protetice. Aceste dispozitive cu piesd de mana Southern Implants® permit
o prindere sigura si un transfer controlat al cuplului de la piesa de méana la implant sau bont in timpul plasarii.

Beneficii clinice

Frezele Southern Implants® joaca un rol esential in tratamentele protetice sustinute de implanturi, prin pregatirea precisa
a osteotomiei. Dispozitivele cu piesd de mana Southern Implants® contribuie semnificativ la acest tratament, asigurand
o fixare sigura si un transfer controlat al cuplului catre implant sau bont n timpul insertiei.

Desi beneficiile clinice sunt legate mai mult de succesul general al tratamentului restaurativ decat de performanta directa
a acestor instrumente, rolul lor in plasarea precisa a implantului sprijina rezultate favorabile.

Principalele beneficii clinice ale acestei abordari terapeutice includ restaurarea eficientd a defectului identificat si
cresterea satisfactiei pacientului. In plus, reabilitarea proteticd de succes poate contribui la 0 mai bun& interactiune
sociala, bunastare psihosociala, stima de sine si incredere in sine. Desi aceste beneficii sunt indirecte si dificil de
cuantificat, ele sunt stréns legate de rezultate pozitive ale tratamentului, precum pozitionarea optima a implantului,
restaurarea functionala si satisfactia pacientului in ceea ce priveste estetica si functionalitatea.

Depozitare, curatare si sterilizare
Aplicabil pentru componente sterile:
Componenta este livrata sterila (sterilizata prin iradiere gamma) si poate fi destinata unei singure utilizari, Thainte de
data de expirare (vezi eticheta ambalajului). Sterilitatea este asigurata, cu exceptia cazului in care recipientul sau sigiliul
este deteriorat sau deschis. Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si contactati reprezentantul companiei
Southern sau returnati-l la Southern Implants®. Dispozitivele trebuie depozitate intr-un loc uscat la temperatura camerei
si nu expuse la lumina directa a soarelui. Stocarea incorecta poate influenta caracteristicile dispozitivului. Nu reutilizati
componentele indicate doar pentru o singura utilizare. Reutilizarea acestor componente poate duce la:
e deteriorarea suprafetei sau a dimensiunilor critice, care pot duce la degradarea performantei si a compatibilitatii.
e adauga riscul de infectie Tncrucisata si contaminare daca articolele de unica folosinta sunt reutilizate.

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

Aplicabil pentru componente reutilizabile:

Limitari ale articolelor reutilizabile

O valoare directa pentru instrumentele reutilizabile nu poate fi data. Prelucrarea frecventa poate avea efecte minore
asupra instrumentelor. Durata de viatd a produsului este determinata in mod normal de uzura si deteriorarea in timpul
utilizarii, astfel Tncat instrumentele, daca sunt ingrijite si inspectate corespunzator dupa fiecare utilizare, pot fi reutilizate
de mai multe ori. Mentineti o listé de verificare pentru aceste instrumente, Tnregistrand numarul de utilizari.

Inainte de reprocesarea dispozitivului, acesta ar trebui s& fie inspectat si testat amanuntit pentru a determina
eligibilitatea acestuia pentru reutilizare.

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

Protectie
De indata ce este practic posibil, indepartati toate reziduurile vizibile dupa utilizare (os, sange sau tesut), prin
scufundarea instrumentului Tn apa rece (solul uscat poate fi dificil de Tndepartat).
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Pre-curatare

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

Curatare manuala sau curatare automata

Pregatiti o baie ultrasonica cu detergent potrivit (de ex. solutie de curatare a instrumentelor , Steritech - 5% diluare),
sonicate pentru 20 minute (metode alternative pot fi utilizate daca sunt dovedite de catre utilizatorul final). Clatiti cu apa
purificata/sterila.

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

Uscarea

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

Inspectia
Efectuati o inspectie vizuala a articolelor pentru a verifica daca instrumentele prezinta avarii.

Ambalarea

Utilizati materialul corect de ambalare dupa cum este indicat pentru sterilizarea cu abur pentru a se asigura ca
sterilizarea este mentinutd. Se recomanda ambalarea dubld. Daca este corespunzator, dispozitivele curatate,
dezinfectate si verificate pot fi ansamblate si plasate in tavile de instrumente. Tavile de instrumente pot fi dublu ambalate
sau plasate in pungi de sterilizare.

Sterilizare
Southern Implants® recomanda unul din urmatoarele proceduri pentru a steriliza inainte de utilizare
1. metoda de sterilizare prin pre-vacuum: aburul sterilizeaza dispozitivul la 132°C (270°F) la 180 - 220 kPa timp
de 4 minute. Uscati timp de cel putin 20 de minute Tn camera. Trebuie utilizata numai o folie sau o punga
aprobata pentru sterilizarea cu abur.
2. pentru utilizatorii din SUA: metoda de sterilizare prin pre-vacuum: ambalat, sterilizati prin abur la 135°C (275°F)
la 180 - 220 kPa timp de 3 minute. Uscati timp de 20 de minute Tn camera. Utilizati un invelis sau o punga care
este curatata pentru ciclul de sterilizare cu abur indicat.

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

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

Contraindicatii

Contraindicatiile tuturor grupelor de dispozitive utilizate ca parte a tratamentului sau procedurii specifice se aplica. Prin
urmare, contraindicatiile sistemelor/dispozitivelor medicale utilizate in cadrul chirurgiei/terapiei cu implanturi trebuie
notate, iar documentele relevante trebuie consultate.

Contraindicatii specifice pentru dispozitivele de mana Southern Implants® si suruburi:
o Alergii sau hipersensibilitate la substantele chimice din urmatoarele materiale: Titan, Aluminiu, Vanadiu, Otel

inoxidabil.
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Avertismente si precautii
AVIZ IMPORTANT: ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE SA INLOCUIASCA FORMAREA ADECVATA
e Pentru a asigura utilizarea sigura si eficientd a implanturilor dentare, a tehnologiilor/sistemelor noi si a acestor
dispozitive, se recomanda cu tarie ca utilizatorii s urmeze o pregatire specializata. Acest instructaj ar trebui sa
includad metode practice pentru a dobandi competenta in tehnica corecta, cerintele biomecanice ale sistemului
si evaluarile radiografice necesare pentru sistemul specific.
e Tehnica necorespunzatoare poate duce la esecul implantului, deteriorarea nervilor/vaselor si/sau pierderea
osului de sustinere.
e Utilizarea dispozitivului cu dispozitive incompatibile sau necorespunzatoare poate rezulta in performanta slaba
sau esecul dispozitivului.
e La manipularea dispozitivelor intraoral, este imperativ ca acestea sa fie asigurate adecvat pentru a preveni
aspiratia, deoarece aspiratia produselor poate duce la infectii sau vatamairri fizice.
o Utilizarea articolelor non-sterile poate duce la infectii secundare ale tesutului sau la transferul bolilor infectioase.
¢ Nerespectarea procedurilor adecvate de curatare, re-sterilizare si depozitare, asa cum sunt detaliate in
Instructiunile de utilizare, poate duce la deteriorarea dispozitivului, infectii secundare sau vatamarea pacientului.
e Depasirea numarului de utilizari recomandate pentru dispozitivele reutilizabile poate duce la deteriorarea
dispozitivului, infectii secundare sau vatamarea pacientului.
o Utilizarea frezelor tocite poate deteriora osul, compromitand astfel osteointegrarea.

Este crucial sa se sublinieze ca instructajul trebuie urmat atat de utilizatorii noi, cat si de cei experimentati inainte de
utilizarea unui sistem nou sau incercarea unei metode de tratament noi.

Selectia pacientului si planificarea preoperatorie

Un proces cuprinzator de selectie a pacientilor si o planificare preoperatorie meticuloasa sunt esentiale pentru un
tratament de succes cu implanturi. Acest proces ar trebui sa implice consultarea unei echipe multidisciplinare, incluzand
chirurgi bine pregétiti, medici stomatologi restauratori si tehnicieni de laborator.

Screening-ul pacientului ar trebui sa includa, cel putin, o anamneza medicala si dentard amanuntita, precum si inspectii
vizuale si radiologice pentru a evalua prezenta unor dimensiuni osoase adecvate, pozitionarea reperelor anatomice,
prezenta unor conditii ocluzale nefavorabile si starea de sanatate parodontala a pacientului.

Pentru tratamentul cu succes al implantului este important sa:
1. Se minimizeze traumele tesutului gazda, sporind astfel potentialul de osteointegrare reusita,
2. Se identifice cu precizie masuratorile pe baza datelor radiografice, deoarece esecul in acest sens poate duce
la complicatii,
3. Se evite cu vigilentd deteriorarea structurilor anatomice vitale, precum nervii, venele si arterele. Leziunile
acestor structuri pot duce la complicatii grave, inclusiv leziuni oculare, afectarea nervilor, sdngerari excesive.

Responsabilitatea pentru selectia corecta a pacientilor, instruirea si experienta adecvata in plasarea implanturilor,
precum si furnizarea informatiilor necesare pentru consimtamantul informat revine practicianului. Prin combinarea unui
screening riguros al candidatilor cu un practician care poseda un nivel ridicat de competenta in utilizarea sistemului, se
poate reduce semnificativ potentialul de complicatii si efecte secundare grave.

Pacienti cu risc crescut
Se impune o ingrijire speciala in tratamentul pacientilor cu factori de risc locali sau sistemici care pot afecta negativ
vindecarea tesuturilor osoase si moi sau pot creste severitatea efectelor secundare, riscul de complicatii si/sau
probabilitatea de esec al implantului. Acesti factori includ:

e igiena orala slaba

e istoricul de fumat/vapat/utilizare a tutunului,

o istoric de periodontita

e istoric de radioterapie orofaciala**

e bruxism si probleme maxilare nefavorabile
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o Utilizarea medicamentelor cronice care pot intarzia vindecarea sau creste riscul de complicatii, incluzand, dar
fara a se limita la: terapia cronica cu steroizi, terapia anticoagulanta, blocanti TNF-a, bisfosfonati si ciclosporina.

Pot fi asociate riscuri crescute de esec al implantului si alte complicatii atunci cdnd implanturile sunt plasate in os iradiat,
deoarece radioterapia poate duce la fibrozd progresivd a vaselor de sénge si a tesuturilor moi (de exemplu,
osteoradionecrozd), ceea ce rezulta in capacitate de vindecare diminuata. Factorii care contribuie la acest risc crescut
includ momentul plasarii implantului in raport cu terapia prin radiatii, proximitatea expunerii la radiatii fatd de locul
implantului si doza de radiatie la acel loc.

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

Efecte secundare

Rezultatul clinic al tratamentului este influentat factori multipli. Urmatoarele efecte adverse si riscuri reziduale sunt
asociate cu acest grup de dispozitive sau cu procedurile chirurgicale implicate in utilizarea lor. Acestea pot necesita
tratamente suplimentare, interventii chirurgicale ulterioare sau consultatii aditionale cu medicul specialist relevant.

e Posibile reactii/adverse:

e Anestezie, parestezie, hiperestezie si hipoestezie (tranzitorie sau permanenta)
e Deteriorarea reperelor anatomice

e Vanatai

e Leziuni dentare in timpul interventiei chirurgicale

e Formarea de emboli grasi

e Formarea de fistule

e Leziuni gingivale

e Infectie (acuta si/sau cronica)

o Inflamatie localizata

e Pierderea sau deteriorarea dentitiei adiacente

e Leziuni termice usoare ale structurilor invecinate (ex. arsuri ale buzei)

e Séangerare nazala (in cazul implanturilor zigomatice)

e Leziuni nervoase

e Durere, disconfort sau sensibilitate

e Perforarea placilor labiale sau linguale

e Periimplantita, perimucosita sau o sanatate deficitara a tesutului moale peri-implant
e Perforatia sinusurilor

e Iritatie a tesuturilor moi

e Efecte secundare chirurgicale, cum ar fi durere, inflamatie, vanatai si sangerare usoara
e Leziuni termice ale osului ce pot afecta osteointegrarea

o Dehiscenta a plagii sau vindecare deficitara

In plus, efectele secundare normale asociate anesteziei ar trebui s fie, de asemenea, anticipate.
Nota: aceste efecte secundare si riscuri reziduale pot varia atat in severitate, cat si in frecventa.

Precautii: mentinerea protocolului de sterilitate

Aplicabil catre componente sterile

Dispozitivele sunt ambalate intr-o punga sau un blister cu un capac care se poate dezlipi. Informatiile privind eticheta
sunt localizate in partea inferioara a pungii, in interiorul ambalajului sau pe suprafata capacului care se poate dezlipi.
Sterilitatea este asigurata daca plicul sau blisterul nu este deteriorat sau deschis.
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Aplicabil pentru componente nesterile
Dispozitivele sunt furnizate curate dar nu sterile in punga sau in baza blister-ulului cu capac care se poate dezlipi.
Informatiile privind eticheta sunt localizate in partea inferioara a pungii sau pe suprafata capacului care se poate dezlipi.

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

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

Materiale

Tip material: Aliaj de titan Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminiu, 4% vanadiu) conform ASTM F136 si ISO
5832-3 sau Otel Inoxidabil conform DIN DIN 1.4197/DIN 1.4542 si ASTM F899-23

Eliminare

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

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP)

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

SSCP relevant poate fi accesat pe https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
NOTA: site-ul web mai sus indicat va fi disponibil in momentul lansérii Bazei Europene de date asupra Dispozitivelor
Medicale (EUDAMED).

Declinarea raspunderii

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

UDI de baza
Produs Numarul UDI de baza
UDI de baza pentru burghie si dispozitive de mana 6009544038759C

Literatura si cataloage conexe

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implanturi
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Bonturi protetice insurubate
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Suruburi de acoperire
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Tavite pentru instrumente
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrumente reutilizabile
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Simboluri si avertismente

Ag@ REF| [LOT] [MD] (=

Producétor: Simbol CE Dispozitiv cu Sterilizat Non-steril Utilizare Nu reutilizati Nu Numar Codul lotului Dispozitiv Reprezentant
Southern Implants® prescriptie* utilizand dupa data resterilizati catalog medical autorizat in
1 Albert Rd, C.P iradierea (mm-aa) Comunitatea
605 IRENE, 0062, Europeana
Africa de Sud. ,__\‘/,
Tel: +27 12 667 M R ,.7| o~
104
046 o~
|
Reprezentant Data Rezonanta Sigur prin Sistem unic de bariera sterila Sistem unic Consultati Avertisment Mentineti departe Anu se utiliza
autorizat fabricarii magnetica rezonanta cu ambalaj de protectie in de bariera instructiunile de razele solare daca ambalajul
pentru Elvetia conditionata magnetica interior sterila de utilizare este deteriorat

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

Toate drepturile rezervate. Southern Implants®, logotipul Southern Implants® si toate celelalte méarci comerciale utilizate in acest document sunt, dacéa nimic altceva nu este mentionat sau nu
este evident din context intr-un anumit caz, marci comerciale de Southern Implants®. Imaginile produsului din acest document au doar scop ilustrativ si nu reprezinta neaparat produsul cu

exactitate la scard. Este responsabilitatea clinicianului sa inspecteze simbolurile care apar pe ambalajul produsului in uz.
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Opis

Svedri in ro¢niki imajo zasko¢ni mehanizem, skladen s standardom I1ISO 1797 ali W&H, bodisi dimenzije skladne s
standardom W&H, kar omogoc&a zdruzljivost in priklop na industrijsko standardne ro¢nike mikromotorja za vsadke. Ta
zasnova omogoca prenos navora in izvajanje funkcij s pomocjo rotacijskega gibanja, npr. za rezanje, zategovanije
vijakov ali vstavljanje vsadkov, odvisno od uporabe. Uporaba svedrov je lahko podprta z namakanjem, po presoji
uporabnika.

Spiralni svedri
Spiralni svedri sistema za zigomatske vsadke Straumann® so izdelani iz nerjavecega jekla ali zlitine titana razreda 5.

Svedri imajo dimenzijo zaskoc¢nika, ki je v skladu s standardom ISO 1797. To je potrebno za prikljucitev svedra z
rocnikom motorne enote za vsadke. Velikosti svedrov so oznacene z laserskimi oznakami na steblu svedra. Svedri
imajo laserske oznake za oznacevanje globine vrtanja. Spiralne svedre, namenjene za 10 uporab, je mogoce uporabiti
do 10-krat oz. dokler se ucinkovitost rezanja ne poslabsa. Ti svedri so dobavljeni sterilni.

Okrogli svedri
Okrogli svedri so namenjeni za ustvarjanje zacetnega kanala v kosti pred uporabo zacetnega spiralnega svedra. Svedri

s0 namenjeni za enkratno uporabo in so dobavljeni sterilni. Izdelani so iz nerjaveCega jekla.

Kanalni rezkarji
Sveder s stranskim rezilom ZAGA je sveder namenjen za sistem zigomatskih vsadkov Straumann®. Ta sveder ima

rezilo ob strani in ne na konici, kar omogoc€a stransko rezanje. Ta sveder je izdelan iz titanove zlitine razreda 5 in je
anodiziran v rumeni barvi. Sveder s stranskim rezilom ZAGA je sveder za enkratno uporabo. Svedri so dobavljeni sterilni
in so namenjeni samo za uporabo pri enem pacientu.

Orodja za vstavljanje

Orodja za vstavljanje vsadkov so namenjena za drzanje zobnega vsadka (npr. vijak ortodontskega vsadka) na njegovem
distalnem koncu med njegovim vstavljanjem v pacientovo ustno votlino. Obi¢ajno gre za majhno kovinsko steblo,
namenjeno namestitvi na distalni konec ro¢nega izvija€a ali zasko&ni mehanizem rocnika (ISO 1797 ali W&H), pri cemer
se vsadek pri vstavljanju v kirur§ko odprtino vrti. Orodja za vstavljanje vsadkov ob dobavi niso sterilna.

Svedri za odstranjevanije vijakov

Svedri za odstranjevanje vijakov so hamenjeni odstranjevanju zlomljenih vijakov iz vsajenega zobnega vsadka. Svedri
za odstranjevanje vijakov so namenjeni za veckratno in so dobavljeni nesterilni. Sveder za odstranjevanje vijakov ima
rezilne robove ali rezalne navoje, ki med obra¢anjem z zobozdravniskim ro€nikom reZejo z vrtenjem v nasprotni smeri
urinega kazalca. Ti rezilni robovi ali navoji prena8ajo navor na zlomljeni vijak v nasprotni smeri urinega kazalca in ga
tako odvijejo.

Predvidena uporaba
Svedri in ro¢niki Southern Implants® so namenjeni pripravi lezis¢a za vsadek/osteotomije in podpori pri
vstavljanju/odstranjevanju endostealnega vsadka in/ali proteti€nih pripomockov.

Natancneje so spiralni svedri Southern Implants® namenjeni zacetni pripravi osteotomije in/ali Sirjenju kanala, ki ga je
ustvaril predhodni sveder.

Okrogli svedri Southern Implants® so namenjeni zacetni pripravi osteotomije in/ali izdelavi zacetnega kanala v kosti.

Kanalni rezkarji Southern Implants® so namenjeni odstranjevanju odvecéne kosti z alveolarnega grebena in oblikovaniju
kanala.

Orodje za vstavljanje Southern Implants® je namenjeno prenosu navora z ro¢nika na zobni vsadek.

Orodje za odstranjevanje vijakov Southern Implants® je namenjeno prenosu navora v nasprotni smeri urinega kazalca
z ro¢nika na proteticni vijak.
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Indikacije za uporabo
Ti svedri in roéniki Southern Implants® so indicirani za funkcionalno in estetsko zdravljenje pacientov, pri katerih so
predvidene proteze, pritrjene na vsadke.

Orodje za odstranjevanje vijakov Southern Implants® je posebej indicirano za odstranjevanje zlomljenih ali okvarjenih
proteti¢nih vijakov iz vsajenega endostealnega vsadka.

Predvideni uporabnik
Maksilofacialni kirurgi, splo$ni zobozdravniki, ortodonti, parodontologi, zobozdravniki protetiki in drugi ustrezno
usposobljeni in/ali izkuSeni zdravstveni strokovnjaki.

Predvideno okolje
Ti pripomoc&ki so namenjeni uporabi v klini€nem okolju, na primer v operacijski dvorani ali zobozdravstveni ordinaciji.

Predvidena populacija pacientov
Svedri in ro¢niki Southern Implants® so namenjeni uporabi pri pacientih, ki se zdravijo z vsadki.

Informacije o zdruzljivosti
Pripomocki so opisani v preglednici A. Podrobnosti o zaporedju postopkov za pripravo mesta, ki ga priporo¢a druzba
Southern Implants®, lahko najdete v ustreznih katalogih izdelkov.

Preglednica A

. .. Prevleka (Ce se S Priporo¢ena Nacin
ki M | 1k 1
Oznaka svedra ateria Opis izdelka TR Stevilo uporab Rt —— dobave
SPIRALNI SVEDRI
. Zigomatski spiralni .
D-ZYG-27 Titan razreda 5 svedri s premerom Anodizirano v 1 1000-1500 vrt/min Sterilno
(ASTM F136) rumeni barvi
2,7
. Zigomatski spiralni .
D-ZYG-27S Titan razreda 5 svedri s premerom Anodizirano v 1 1000-1500 vrt/min Sterilno
(ASTM F136) ) rumeni barvi
@2.7, kratki
Titan razreda 5 Zigomatski spiralni Anodizirano v
D-ZYG-29 svedri s premerom . . 1 1000-1500 vrt/min Sterilno
(ASTM F136) rumeni barvi
2,9
. Zigomatski spiralni .
D-ZYG-29S Titan razreda 5 svedri s premerom Anodlz!ranoy 1 1000-1500 vrt/min Sterilno
(ASTM F136) . rumeni barvi
2.9, kratki
Neriavede ieklo Zigomatski spiralni
D-ZYG-CH-27 javece J svedri s premerom - Do 10 1000-1500 vrt/min Sterilno
(DIN 1.4197)
22,7
Neriavede ieklo Zigomatski spiralni
D-ZYG-CH-27S javece J svedri s premerom - Do 10 1000-1500 vrt/min Sterilno
(DIN 1.4197) )
@2.7, kratki
Neriavede ieklo Zigomatski spiralni
D-ZYG-CH-29 javece J svedri s premerom - Do 10 1000-1500 vrt/min Sterilno
(DIN 1.4197)
22,9
Neriavede ieklo Zigomatski spiralni
D-ZYG-CH-29S javece J svedri s premerom - Do 10 1000-1500 vrt/min Sterilno
(DIN 1.4197) )
2.9, kratki
Nerjavece jeklo Spiralni sveder s . .
D-35T-M15 (DIN 1.4197) premerom @3, 5x15 1 1000-1500 vrt/min Sterilno
OKROGLI SVEDRI
Nerjavece jeklo Okrogli sveder, . .
D-ZYG-RB (DIN 1.4197) Zigomatski 22,9 1 1000-1500 vrt/min Sterilno
KANALNI REZKARJI
. Sveder s stranskim .
CH-D-CM T(';\a;TEZ;‘TéZ)‘r’ rezilom éﬂ;‘iﬁ:rggf\lr’ 1 800 vr/min Sterilno
22,8-23,9
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ORODJA ZA VSTAVLJANJE (ROCNIK)

Ro¢nik s v v
Nerjavece jeklo heksagonalnim Nedoloceno (Ce
FEONX (DIN 1.4197) zaskoénim - naprava ni 15-20 vrt/min Nesterilno

mehanizmom W&H poskodovana)

SVEDER ZA ODSTRANJEVANJE VIJAKOV

Sveder za
odstranjevanje vijakov - Do 10
s premerom &1,15

Nerjavece jeklo
(DIN 1.4197)

600—800 vrt/min (v

-SR-6 obratni smeri)

Nesterilno

Kirurski posegi za spiralne svedre

PrepriCajte se, da so vsi instrumenti in svedri v brezhibnem stanju. Velikosti svedrov so oznagene z razli¢nimi laserskimi
oznakami na steblu svedra. Svedri imajo razliéne laserske oznake, ki ustrezajo dolzZini vstavljenega vsadka. Za ve¢
informacij si oglejte kataloge posameznih izdelkov.

1. Vrtajte v predvideni smeri do celotne globine vstavljenega vsadka, kot je navedeno na oznakah na svedru.
Cilindri¢ni svedri so do 1 mm dalj$i od vsadka, ko so names¢eni. Pri vrtanju v blizini vitalnih anatomskih struktur
upoStevajte to dodatno dolzino.

OPOMBA: zaskoénik svedra prikljugite na rognik. Ce zaskoénik ni do konca vstavljen v roénik, na zaskoénik deluje
navor, kar lahko povzroci njegov zasuk ali poSkodbo nastavka. Za zagotovitev pravilne zaskocitve zaskoc€nika si oglejte
navodila za uporabo rocnika.

2. Vrtajte z zadostno hitrostjo (med 1000 in 1500 vrt/min za cilindri¢ne svedre), ob stalni irigaciji s sterilno fiziolosko
raztopino.

3. Zro¢nikom izvajajte gibanje navzgor in navzdol, ne da bi izklopili motoréek. Tako se bodo z irigacijo izplaknili
ostanki del€kov kosti na svedru.

4. Vstavite oznako smeri (ZYG-TR-55-35/45/52), da preverite poravnavo s sosednjimi vsadki ali zobmi. V tej fazi
se lahko naredi rentgenski posnetek, da se preveri globina in smer.

5. Globino lahko dolocite z merilnikom globine: I-ZYG-DG-1 ali CH-I-DG.

6. Med posegom bo klini¢ni zobozdravnik lahko ocenil kakovost kosti in po potrebi prilagodil protokole za vrtanje,
da pripravi mesto. S tem preprecite, da bi se vsadek zataknil, Se preden je pravilno names$&en v osteotomijo. V
mehki kosti je priporocljivo zmanjSati velikost osteotomije.

7. Nadaljnja priprava mesta mora vkljuCevati: zagotovitev, da sveder doseze celotno globino.

OPOMBA:

- med vrtanjem se izogibajte bo&nemu pritisku (upogibanju) na svedre.

- bocni pritisk na sveder lahko povzro€i njegov zlom.

- pred zaetkom postopka vrtanja preverite, ali je sveder varno zaklenjen v ro¢niku.

- Za spiralne svedre za veckratno uporabo je priporocljivo voditi dnevnik teh svedrov in beleziti Stevilo uporab.
Pred ponovno obdelavo teh komponent jih je treba temeljito pregledati in preizkusiti, da se ugotovi njihova
primernost za ponovno uporabo.

- pri vrtalnikih/instrumentih z zasko€nikom ne uporabljajte ve€ kot 40—45 Ncm navora, saj lahko poSkodujete
ro€nik in zaskocnik instrumenta.

- topi svedri povzrogijo prevelik navor in poSkodujejo ro¢nik ali zaskoCnik svedra.

Kirurski posegi za kanalne rezkarje
Nacrtovanje primerov
Opraviti je treba ustrezno klini¢no in radiolodko oceno, da se ugotovijo dimenzije in kakovost kosti.

Postopek

1. Pred zaCetkom postopka vrtanja preverite, ali je sveder varno zaklenjen v ro¢niku.
2. Vrtajte z zadostno hitrostjo (800 vrt/min) ob stalni irigaciji s sterilno fizioloSko raztopino.
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3. Z ro¢nikom izvajajte gibanje navzgor in navzdol, ne da bi izklopili motor. Tako se bodo z irigacijo izplaknili
ostanki delckov kosti na svedru.

4. Osteotomijo postopoma poveclajte do zelenega premera in globine.

5. Med operacijo bo klini¢ni zobozdravnik lahko ocenil kakovost kosti in po potrebi uporabil protokole za gosto
kost, da pripravi mesto. S tem preprecite, da bi se vsadek zataknil, e preden je praviino nameS&en v
osteotomijo.

6. Med vrtanjem se izogibajte prevelikemu bocnemu pritisku (upogibanju) na svedre. Prevelik boc¢ni pritisk na
sveder lahko povzroCi njegov zlom.

OPOMBA:

- zaskoénik svedra prikljugite na roénik. Ce zaskoé&nik ni do konca vstavljen v roénik, na zaskoénik deluje navor,
kar lahko povzroci njegov zasuk ali poSkodbo nastavka. Za zagotovitev pravilne zasko itve zaskoCnika si oglejte
navodila za uporabo rocnika.

- pri svedrih/instrumentih z zasko¢nikom ne uporabljajte ve¢ kot 40—45 Ncm, saj lahko poskodujete roc¢nik in
zaskocCnik instrumenta.

- topi svedri povzrocijo prevelik navor in poSkodujejo ro€nik ali zasko&nik svedra.

- del za podaljSek svedra je odstranjen.

Kirurski posegi za svedre za odstranitev vijakov

1. korak

Z uporabo fine sonde za nezno obracanje zlomljenega vijaka v nasprotni smeri urinega kazalca lahko vijak pogosto
enostavno izvleCemo, tako da ga lahko primemo s hemostatskimi kleS€ami in obracamo, dokler ga ne odstranimo. Kadar
se vijak zlomi, je obi¢ajno precej ohlapen in se mora prosto sukati.

2. korak

Ce 1. korak ni bil uspesen in vijakov niste zrahljali, je treba uporabiti ultrazvo&ni zatesnjevalnik na enak na&in kot sondo.
Ultrazvok pogosto pomaga pri obra¢anju/sprostitvi vijaka. Potem, ko je bil vijak izpostavljen ultrazvoku, je treba spet
ponoviti 1. korak.

3. korak

Ce samo z ultrazvokom ni bilo mogo&e dosegi Zelenega rezultata. Za ustrezen vsadek je treba izbrati pravilno vodilo za
vrtanje. Vodilo namestite na povezavo vsadka, pri ¢emer se prepri€ajte, da je pravilno namesceno na povezavo vsadka.
Vsako vodilo za vrtanje ima na nasprotnem koncu kvadratni nastavek, ki omogoc&a stabilizacijo z ragljo ali momentnim
kljuéem. Svedri za odstranjevanje vijakov se vrtijo v nasprotni smeri urinega kazalca. S prvim svedrom (I-SR-6) naredite
vodilno luknjo na sredini vijaka, ki ga Zelite odstraniti. MoZno je, da med vrtanjem s svedrom I-SR-6 izvleCete vijak iz
vsadka, ¢e ga sveder zagrabi med rezanjem vodilne izvrtine.

OPOMBA:

- Instrumenti za odstranjevanje vijakov se lahko uporabljajo samo z mikromotorjem z visokim navorom in nizkimi
vrtljaji, pri &emer je pri svedru I-SR-6 z izdatno irigacijo nastavljena hitrost 600—-800 vrt/min. Preprecite, da bi se
vsadek pregrel zaradi trenja, kar lahko privede do njegove okvare.

- Nezno vstavite sveder v roénik z zasko&nim mehanizmom in poskrbite, da se popolnoma zaskogi. Ce zaskoéni
mehanizem ni pravilno pritrjen na ro¢nik, lahko navor, ki deluje pri aktiviranju mikromotorja, povzroc¢i deformacijo
zasko€nega mehanizma ali poSkodbo ro¢nika zaradi nepravilne porazdelitve sil v zasko€nem mehanizmu.

- Za zagotovitev pravilne zaskoCitve zasko€nega mehanizma si oglejte proizvajaléeva navodila za uporabo
rocnika.

- Instrumentov z zasko€nim mehanizmom ne izpostavljajte silam, visjim od 40—45 Ncm. To lahko povzrodi
poskodbe zobniSkega mehanizma rocnika in/ali zaskoénega mehanizma instrumenta.

Kliniéna ucinkovitost

Svedri Southern Implants® so zasnovani za pomo¢ pri pripravi lezi§¢a za vsadek z zacetkom in oblikovanjem natan¢no
profilirane osteotomije za vstavitev vsadka. Njihova specializirana geometrija, vkljuéno z ustreznimi dolzinami, premeri
in rezilnimi lastnostmi, omogoc€a natan&no in ucinkovito pripravo mesta vsadka.
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Roc¢niki Southern Implants® so zasnovani za pomo¢ pri vstavljanju ali odstranjevanju endostealnih vsadkov in proteti¢nih
komponent. Rocniki Southern Implants® omogocajo varno pritrditev in nadzorovan prenos navora z ro¢nika na vsadek
ali opornik med postopkom vstavljanja.

Kliniéne prednosti

Svedri Southern Implants® imajo kljuéno vliogo pri proteticnem zdravljenju, podprtim z vsadki, saj omogocajo natan¢no
pripravo osteotomije. Ro¢niki Southern Implants® imajo klju¢no vliogo pri proteticnem zdravljenju, podprtim z vsadki, saj
omogocajo varno pritrditev in nadzorovan prenos navora na vsadek ali opornik med vstavljanjem.

Ceprav so njihove kliniéne koristi predvsem povezane s splo$nim uspehom obnovitvenega zdravljenja in ne z njihovo
neposredno ucinkovitostjo, njihova vloga pri doseganju natan¢ne vstavitve vsadka podpira ugodne izide.

Glavne klini¢ne koristi tega pristopa zdravljenja vklju€ujejo ucinkovito obnovo ugotovljene okvare in vecje zadovoljstvo
bolnikov. Poleg tega lahko uspeSna protetiCna rehabilitacija prispeva k boljSi socialni interakciji, psihosocialnemu
blagostanju, samopodobi in samozavesti. Ceprav so te koristi posredne in jih je tezko koli¢insko opredeliti, so tesno
povezane s pozitivnimi izidi zdravljenja, kot so optimalna vstavitev vsadka, funkcionalna obnova in zadovoljstvo
bolnikov, izrazeno glede estetike in funkcije.

Shranjevanje, ¢iS€enje in sterilizacija
Velja za sterilne komponente:
Komponenta je dobavljena sterilna (sterilizirana je z obsevanjem z gama zarki) in je morda namenjena za enkratno
uporabo pred iztekom roka uporabnosti (glejte etiketo na embalazi). Sterilnost je zagotovljena, razen Ce je vsebnik ali
pedat poskodovan ali odprt. Ce je embalaza poskodovana, izdelka ne uporabljajte in se obrnite na predstavnika druzbe
Southern Implants® ali ga vrnite druzbi. Pripomocke je treba hraniti v suhem prostoru pri sobni temperaturi in ne smejo
biti izpostavljene neposredni soncéni svetlobi. Nepravilno shranjevanje lahko vpliva na znadilnosti pripomocka.
Komponent, namenjenih za enkratno uporabo, ne uporabljajte ponovno. Ponovna uporaba teh komponent lahko
povzrogi:

e poSkodbe na povrsini ali kriti€nih dimenzijah, kar lahko povzro€i poslabSanje njihove funkcije in zdruzljivosti.

e povecanje tveganja za okuZbe in kontaminacije med pacienti, e se izdelki za enkratno uporabo ponovno

uporabijo.

Druzba Southern Implants® ne prevzema nobene odgovornosti za zaplete, povezane s ponovno uporabljenimi
komponentami za enkratno uporabo.

Velja za komponente za veckratno uporabo:

Omejitve pri izdelkih za veékratno uporabo

Neposredne vrednosti za instrumente za veckratno uporabo ni mogoc¢e podati. Pogosta uporaba lahko v manjsi meri
vpliva na delovanje instrumentov. Zivljenjska doba izdelka je obi¢ajno odvisna od obrabe in poskodb med uporabo, zato
se lahko instrumenti ob ustrezni negi in pregledu po vsaki uporabi veCkrat uporabijo. Priporocljivo je voditi kontrolni
seznam teh instrumentov in beleziti Stevilo uporab.

Pred ponovno obdelavo pripomocka ga je treba temeljito pregledati in preizkusiti, da se ugotovi njegova primernost za
ponovno uporabo.

OPOMBA: med uporabo svedre in instrumente prijemajte s sterilno pinceto, da zmanjSate kontaminacijo pladnja za
instrumente in nevarnost poskodbe sterilnih kirurskih rokavic.

Hramba

Takoj, ko je to prakti€no mogoce, odstranite vse vidne ostanke po uporabi (kosti, kri ali tkivo), tako da instrument potopite
v hladno vodo (posuseno zemljo je teZko odstraniti).
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Predhodno ¢iséenje

Instrumente odstranite z roCnikov in vse priklju¢ene dele z instrumentov, da bi ocistili umazanijo z blokiranih mest.
Svedre PEEK odstranite iz orodij za names$&anje. Tri minute spirajte z mlacno vodo in z mehko najlonsko krtaco
odstranite strjene ostanke. Preprecite mehanske poskodbe med &isenjem.

Ro¢no ali avtomatizirano ¢iS¢enje

Pripravite ultrazvono kopel z ustreznim detergentom (npr. Cistilno sredstvo za instrumente Steritech — 5-odstotno
razredCenje), sonicirajte 20 minut (uporabite lahko druge metode, e koné&ni uporabnik dokaze njihovo primernost).
Izperite s preci§ceno/sterilno vodo.

OPOMBA: vedno upostevajte navodila za uporabo proizvajalcev Cistil in razkuzil.

Pripomocke vstavite v termodezinfektor. Izvedite cikel ¢iScenja in dezinfekcije ter nato cikel susenja.

Susenje

Notranjost in zunanjost instrumentov posusite s filtriranim stisnjenim zrakom ali s krpicami za enkratno uporabo, ki ne
pus&ajo vlaken. Instrumente po odstranitvi &im prej zapakirajte v posodo za shranjevanje. Ce je treba izvesti dodatno
susenje, posusite na Cistem mestu.

Pregled
Opravite vizualni pregled instrumentov in preverite, ali so poskodovani.

Embalaza
Uporabite ustrezen embalazni material, kot je navedeno za parno sterilizacijo, da zagotovite ohranitev sterilnosti.

Priporodljivo je dvojno pakiranje. OCid€ene, razkuZene in pregledane pripomocke lahko po potrebi sestavite in namestite
na pladnje za instrumente. Pladnje za instrumente lahko dvojno zavijete ali vstavite v sterilizacijske vrecke.

Sterilizacija
Druzba Southern Implants® priporo¢a enega od naslednjih postopkov za sterilizacijo pripomocka pred ponovno uporabo:
1. metoda predvakuumske sterilizacije: pripomocek Stiri minute sterilizirajte s paro pri temperaturi 132 °C (270 °F)
in pri tlaku 180-220 kPa. Vsaj 20 minut ga susSite v komori. Uporabljate lahko samo odobren ovoj ali vre€ko za
parno sterilizacijo.
2. za uporabnike v ZDA: metoda predvakuumske sterilizacije: zavit izdelek tri minute sterilizirajte s paro pri
temperaturi 135 °C (275 °F) in tlaku 180—220 kPa. 20 minut ga suSite v komori. Uporabite ovoj ali vrecko, ki je
odobrena za navedeni cikel parne sterilizacije.

OPOMBA: uporabniki v ZDA morajo zagotoviti, da je sterilizator, ovoj ali vreCka in vse dodatke sterilizatorja odobrila
Uprava za prehrano in zdravila (FDA) za predvideni sterilizacijski cikel.

Shranjevanje
Ohranjanje celovitosti embalaZze za zagotavljanje sterilnosti pri shranjevanju. Pred shranjevanjem mora biti embalaza
popolnoma suha, da se prepredi korozija in degradacija rezilnih robov.

Kontraindikacije

Veljajo kontraindikacije vseh skupin pripomocka, ki se uporabljajo v okviru konkretnega zdravljenja ali postopka. Zato
je treba upostevati kontraindikacije sistemov/medicinskih pripomockov, ki se uporabljajo v okviru kirurskih
posegov/zdravljenja z vsadki, in prebrati ustrezno dokumentacijo.

Posebne kontraindikacije za svedre in ro¢nike Southern Implants®:
o alergije ali preobcutljivost na kemi¢ne sestavine v naslednjih materialih: titan, aluminij, vanadij, nerjavece jeklo.
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Opozorila in previdnostni ukrepi
POMEMBNA OPOMBA: TA NAVODILA NISO NAMENJENA KOT NADOMESTILO ZA USTREZNO STROKOVNO
USPOSABLJANJE
e Za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe zobnih vsadkov, novih tehnologij/sistemov in pripomoc¢kov moc¢no
priporo¢amo, da se opravi specializirano usposabljanje. To usposabljanje mora vklju€evati prakticne metode za
pridobitev spretnosti v zvezi z ustrezno tehniko, biomehanskimi zahtevami sistema in radiografskimi ocenami,
ki so potrebne za dolo¢en sistem.
o Uporaba nepravilne tehnike lahko povzro¢i odpoved vsadka, poSkodbe Zivcev/zZil in/ali izgubo podporne kosti.
e Uporaba pripomocka z nezdruZljivimi ali neusklajenimi pripomocki lahko povzroci slabo delovanje ali okvaro
pripomocka.
e Med intraoralno uporabo pripomoc¢kov je pomembno, da so pripomocki ustrezno zavarovani, da s tem preprecite
aspiracijo, saj lahko aspiracija izdelkov povzroci vnetje ali fizicno poskodbo.
e Uporaba nesterilnih predmetov lahko povzro&i sekundarne okuzbe tkiva ali prenos nalezljivih bolezni.
e Ce ne upostevate ustreznih postopkov &i§&enja, ponovne sterilizacije in shranjevanja, ki so opisani v navodilih
za uporabo, lahko pride do poskodbe pripomocka, sekundarnih okuzb ali poSkodbe pacienta.
e Ce presezete $tevilo priporogenih uporab pripomoékov za ponovno uporabo lahko pride do po$kodbe
pripomocka, sekundarne okuzbe ali poSkodbe pacienta.
e Zaradi uporabe topih svedrov se lahko poskoduje kost, kar lahko ogrozi oseointegracijo.

Pomembno je, da poudarimo, da morajo pred uporabo novega sistema ali poskusom nove metode zdravljenja
usposabljanje opraviti tako novi kot tudi izkuSeni uporabniki vsadkov.

Izbira pacientov in predoperativno nacrtovanje

Iz&rpen postopek izbire pacientov in natanéno predoperativho nacrtovanje sta bistvena za uspesSno zdravljenje z
vsadkom. Ta postopek naj vklju€uje posvetovanje v interdisciplinarni ekipi, v kateri sodelujejo ustrezno usposobljeni
kirurgi, zobozdravniki, ki izvajajo obnovo, in zobozdravstveni tehniki.

Pregled pacienta naj obsega vsaj temeljito zdravstveno in zobozdravstveno anamnezo ter vizualni in radioloski pregled
za oceno ustreznih dimenzij kosti, polozaja anatomsko pomembnih struktur, morebitne prisotnosti neugodnih okluzijskih
pogojev in stanja parodontalnega zdravja pacienta.

Za uspesno zdravljenje z vsadki je pomembno, da:
1. zmanjSate poSkodbe gostiteljskega tkiva, s imer se pove€a moznost uspesne oseointegracije,
2. natancno doloCite mere glede na radioloSke podatke, saj lahko napacna dologitev povzrocCi zaplete,
3. ste pozorni, da preprecite poskodbe vitalnih anatomskih struktur, kot so Zivci, vene in arterije. Zaradi poskodb
teh struktur lahko pride do hujsih zapletov, med drugim do po3kodbe o¢esa, poSkodbe Zivcev in Eezmernega
krvavenja.

Odgovornost za pravilno izbiro pacienta, ustrezno strokovno usposabljanje, izkuSnje pri names€anju vsadkov in
zagotavljanje ustreznih informacij za zavestno privolitev prevzame zobozdravnik. S kombinacijo natanénega pregleda
potencialnih kandidatov za vsadke z zobozdravnikom, ki je zelo usposobljen za uporabo sistema, se lahko precej
zmanjSa moznost nastanka zapletov in hujSih nezelenih ucinkov.

Pacienti z visoko stopnjo tveganja
Pri zdravljenju pacientov z lokalnimi ali sistemskimi dejavniki tveganja, ki lahko negativno vplivajo na celjenje kosti in
mehkih tkiv ali kako drugace povecajo resnost nezelenih ucinkov, tveganje za zaplete in/ali verjetnost odpovedi vsadka,
je potrebna posebna previdnost. Ti dejavniki vklju€ujejo:

e slabo ustno higieno,

e zgodovino kajenja/vejpanja/uporabe tobaka,

e zgodovino parodontalne bolezni,

e zgodovino radioterapije orofacialnega podrocja**,

e bruksizem in neugodne stike proteti¢nih vsadkov s Celjustjo,
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e uporabo kroni¢nih zdravil, ki lahko upocasnijo celjenje ali povecajo tveganje za zaplete, ki med drugim brez
omejitve vklju€uje dolgotrajno zdravljenje s steroidi, zdravljenje z antikoagulanti, zaviralce TNF -alfa, bifosfonate
in ciklosporin.

** MozZnost odpovedi vsadkov in drugih zapletov se poveca, kadar so vsadki namesScéeni v obsevano Kkost, saj lahko
radioterapija povzroCi postopno fibrozo Zil in mehkih tkiv (tj. osteoradionekrozo), kar vodi v zmanjsano sposobnost
celjenja. K dejavnikom, ki prispevajo k poveCanemu tveganju, sodijo ¢asovni razmik med obsevanjem in vstavitvijo
vsadka, blizina med mestom obsevanja in mestom vsadka ter odmerek sevanja na tem mestu.

Ce pripomodek ne deluje, kot je bilo predvideno, je treba o tem obvestiti proizvajalca pripomogka. Kontaktni podatki
proizvajalca tega pripomocka za prijavo spremembe v njegovem delovanju: sicomplaints@southernimplants.com.

Nezeleni ucinki

Na klini€ni izid zdravljenja vpliva ve€ dejavnikov. Z naslednjo skupino pripomockov ali s kirur§kimi postopki, povezanimi
z njihovo uporabo, so povezani naslednji nezeleni ucinki in preostala tveganja: Zanje je morda potrebno dodatno
zdravljenje, revizijski poseg ali dodatna posvetovanja z ustreznim zdravstvenim strokovnjakom.

o alergiCne ali preobdutljivostne reakcije,

e anestezijo, parestezijo, hiperstezijo in hipostezijo (prehodno ali trajno),
e poskodbo anatomskih struktur,

¢ nastanek modric,

e poSkodbo zob med kirur§kim posegom,

e tvorbo mas€obnih embolij,

¢ nastanek fistule,

e poskodbo dlesni,

e okuzZbo (akutna in/ali kroni¢na),

e lokalizirano vnetje,

e izgubo ali poskodbo sosednjih zob,

e blago toplotno poskodbo sosednijih struktur (npr. opeklina ustnice),

e krvavitev iz nosu (pri postopkih z zigomatskimi vsadki),

e poskodbo zivcev,

e bolecina, nelagodije ali obCutljivost,

e perforacijo labialne in lingvalne ploscice,

e periimplantitis, perimukozitis ali slabo stanje mehkih tkiv okoli vsadka,
e predrtje sinusa,

e draZenje mehkega tkiva,

e kirurSke stranske ucinke, kot so bolecina, vnetje, podplutbe in blaga krvavitev,
o toplotno poskodbo kosti, ki povzro€i nezadostno raven osteointegracije,
e dehiscenco rane ali slabo celjenje

Poleg tega je treba pri¢akovati obi¢ajne nezelene ulinke, povezane z anestezijo.
Opomba: ti nezeleni ucinki in preostala tveganja se lahko razlikujejo glede na resnost in pogostost.

Previdnostni ukrepi: ohranjanje protokola sterilnosti

Velja za sterilne komponente

Pripomocki so zapakirani v za$€ithem omotu ali blistru s pokrovom, ki ga lahko odlepite. Podatki za oznadevanje so
navedeni na spodnji polovici omota, v njegovi notranjosti ali na povrsini odlepljenega pokrova. Sterilnost je zagotovljena,
razen Ce je za&¢itni ali pretisni omot poSkodovan ali odprt.

Velja za nesterilne komponente
Pripomocki so dobavljeni &iste, vendar ne sterilni, v zad€ithem omotu ali v blistru s pokrovom, ki ga lahko odlepite.
Podatki za oznaCevanje so navedeni na spodnji polovici omota ali na pokrovu, ki ga lahko odlepite.
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Obvestilo o resnih zapletih
O vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca pripomocka in pristojni
organ v drzavi €lanici, v kateri ima uporabnik sedez in/ali je drzava stalnega prebivaliS¢a pacienta.

Kontaktni podatki proizvajalca tega pripomocka za prijavo resnega zapleta so naslednii:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali

Vrsta materiala: Titanova Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 % aluminij, 4 % vanadij) v skladu s standardoma ASTM
F136 in ISO 5832-3 ali nerjavece jeklo v skladu s standardoma DIN 1.4197/DIN 1.4542 in
ASTM F899-23

Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju pripomocka in njegove embalaze med odpadke: upostevajte lokalne predpise in okoljske zahteve ter
razli¢ne stopnje kontaminacije. Pri odlaganju izrabljenih izdelkov ravnajte pazljivo z ostrimi svedri in instrumenti. Vedno
je treba nositi ustrezno osebno zasc&itno opremo (OZO).

Povzetek o varnosti in kliniéni u€inkovitosti (SSCP)
V skladu z zahtevami evropske uredbe o medicinskih pripomockih (MDR; EU2017/745) je v zvezi z izdelki Southern
Implants® na voljo povzetek o varnosti in kliniéni u¢inkovitosti (SSCP).

Ustrezni povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP) je na voljo na naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
OPOMBA: zgornje spletno mesto bo na voljo po vzpostavitvi evropske podatkovne zbirke za medicinske pripomocke
(EUDAMED).

Izjava o izkljucitvi odgovornosti

Ta izdelek je del ponudbe izdelkov druzbe Southern Implants® in ga je dovoljeno uporabljati samo s povezanimi
originalnimi izdelki in skladno s priporocili iz katalogov posameznih izdelkov. Uporabnik tega izdelka mora poznati razvoj
ponudbe izdelkov druzbe Southern Implants® in prevzeti polno odgovornost za pravilne indikacije in njegovo uporabo.
Druzba Southern Implants® ne prevzema odgovornosti za Skodo, do katere bi pri§lo zaradi nepravilne uporabe.
Upostevajte, da nekateri izdelki druzbe Southern Implants® morda niso odobreni ali spro$¢eni v prodajo na vseh trgih.

Osnovni UDI
Izdelek §t. osnovnega UDI
Osnovni UDI za svedre in ro¢nike 6009544038759C

Povezana literatura in katalogi

CAT-8049-STR — IFU — zigomatski vsadki Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR — IFU - vijaceni zobni oporniki Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR — IFU — zaporni vijaki Straumann® ZAGA™

CAT-8082-STR — IFU — pladniji za instrumente Straumann® ZAGA™
CAT-8080-STR — IFU — instrumenti za veckratno uporabo Straumann® ZAGA™
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Simboli in opozorila

wl

Proizvajalec:
Southern Implants®
1 Albert Rd, P.O.
Box 605 IRENE,
0062,

Juzna Afrika.
Tel: +27 12 667
1046

* Pripomocek na recept: Samo na recept. Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka na pooblas€¢enega zdravnika ali zobozdravnika oziroma po njihovem narogilu.

Oznaka CE

Pooblas¢eni
zastopnik za
Svico

Pripomocek
na recept*

Sterilizirano z
obsevanjem

sl 7N

Datum
izdelave

Pogojna varnost
za slikanje z
magnetno
resonanco

Nesterilno

MR

Varno za slikanje
z magnetno
resonanco

2O mmw

Rok uporabe Ni za Ne Katalo$ka Koda serije Medicinski
(mm-ll) ponovno sterilizirajte Stevilka pripomocek
uporabo ponovno
S
ZI
_~
|
Enotni sterilni pregradni Enotni Oglejte si Pozor Hranite stran
sistem z za$¢itno embalazo v sterilni navodila za od soncne
notranjosti pregradni uporabo svetlobe
sistem

EC |REP

Pooblasceni
zastopnik v
Evropski skupnosti

Ne uporabljajte, ¢e
je embalaza
poskodovana

Vse pravice pridrzane. Southern Implants®, logotip druzbe Southern Implants® in vse druge blagovne znamke, uporabljene v tem dokumentu, so, &e v dolo&enem primeru ni navedeno ni¢ drugega
ali je to razvidno iz konteksta, blagovne znamke druzbe Southern Implants®. Slike izdelkov v tem dokumentu so namenjene zgolj ponazoritvi in izdelka ne predstavljajo nujno v natandnem merilu.

Kliniéni zobozdravnik mora preveriti simbole, ki so navedeni na embalazi izdelka, ki se uporablja.
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IHCTPYKLIT 3 EKCMNITYATALIT: ®pesn Ta HakoHeuHukn Straumann® ZAGA™

Onuc

®pesn | HaKOHEYHUKN MatOTb PO3MIpPU KPINJIeHHs, WO BignoBigaTs cTaHgapTam ISO 1797 abo W&H, wo 3abesnevye
TXHIO CYMICHICTb i MigKMIOYEHHA OO0 CTaHAApPTHUX HAKOHEYHUKIB iMMMAaHTOMOMYHUX MOTOPIB Pi3HMX BUPOOHMKIB. Ll
KOHCTPYKLIA Aae 3MOry npukriagaTu KpyTHUIA MOMEHT i BUKOHYBaTK BignoBigHi yHKLUii 3a 4ONOMOrow obepTarnbHOro
pyxy Ons pi3aHHs, 3aTAryBaHHs rBMHTIB ab0 BCTAHOBIEHHS IMNIAHTATIB, 3aNeXHO Bif NPU3Ha4YeHHsa. dpe3n MOXYTb
BMKOPWCTOBYBATUCS 3 ipuradieto Ha po3cyq onepartopa.

CnipanbHi cBepana

LinninapuyHi cnipanbHi cBepana onsg cuctemmn BUNMYHMX iMnnaHTaTis Straumann® BUrotoBnsoTh i3 Heip)kaBHOT cTani
abo TutaHoBoro cnnaey knacy 5. Poamip ¢ikcaTtopis TBicT6opiB Bignosigae 1ISO 1797. Lle nossonsie nig'eqHysatu
TBIiCTOOpP 40 HakoHeYHMKa Ansd 6opmawmnHm. Po3mip TBicTOOpa HaHeCeHMN Na3epHUM MapKyBaHHsIM Ha Ban 6opa. Takox
Ha TBICTOOpI NasepHMM MapKyBaHHAM 3a3HadeHo rmMnbuHy 6opa. TeicTbopu 3 No3Haukow «10-paszoBe BUKOPUCTAHHSA»
MOXYTb BUKopucToByBaTUcs 00 10 pasiB abo ax A0 3HWMXKEHHS pisanbHOi 3gaTHocTi. Lli TBicTOopm nocrtavatroTbea B
CTEPUIbHOMY CTaHi.

Ceepgana 3 kpyrnumm dopesamm

Kpyrni 60pu npusHayeHi AN BUKOHaHHSA B KiCTLi NOYaTKOBOro KaHasny nepe 3acToCyBaHHAM MoYaTKoOBOro TeicTbopa.
BoHu npusHayveHi ans ogHOPa3oBOro BMKOPWCTAHHSA W MOCTavaloTbCA B CTEPWUIIbHOMY CTaHi. bopu BurotoBneHi 3
HeipXXaBHOI cTani.

KaHnanbHi hpesu

Bop gns GiyHnx rpaHen ZAGA Side Cut Burr npeacraensie coboto 60op, npusHayeHnin ons BUKOPUCTaHHSA pa3oMm i3
CUCTEeMO0 BMIMYHOT iMnnaHTauii Straumann®. Lien 6op ao3Bonsie BUKOHyBaTh 06pobKy GiYHMX rpaHelt Ha ooaaTok Ao
00p0oBKK pixkyuynm HakoHeYHUKoM. Llert 6op BUroTOBMEHO 3i cnnaBy TUTaHy Mapky 5 i Ma€ XXOBTe aHOAOBaHe MOKPUTTS.
Bbop gns 6iyHnx rpaHen ZAGA Side Cut Burr npusHaveHuii onst o4Hopa3oBoro BUKOpPUCTaHHA. Bopu noctavatoTbea B
CTEPUNBHOMY CTaHi 1 NpU3HaYeHi nuwe Ans O4HOro NauieHTa.

[HCTPYMEHTV ANs BCTAHOBMNEHHA

Ix meTa nonsrae B Tomy, Wo6 TpuMaTK 3yGHWI iMNIaHTaT (Hanpukniag, rBUHT OPTOAOHTWYHOTO iMMMaHTaTy) 3a
AVCTanbHUM KiHeub Mig Yac BCTAHOBMEHHSA iMMMaHTaTy B opanbHy MOPOXHWHY nauieHTa. 3assBuyanm ue manvi
MeTaniYHU Ban, NpM3HaYeHuin 4ns BCTAHOBIEHHS B QUCTaNbHUIA KiHELb PyYHOT BMKPYTKM abo dikcaTop HaKOHEeYHMKa
(ISO 1797 abo W&H), oe BuMKOHyeTbCS nepegadva KpyTHOrO MOMEHTY AMS BCTAHOBIIEHHS iMNnaHTaTy B XipypridHy
NMOPOXHWHY. YCi iHCTPYMEHTU NS BCTAHOBIEHHS NOCTa4YaloTbCA B HECTEPUIIBHOMY CTaHi.

Bopu Ansa ekcTpakuii rBUHTIB

Bopu Ons ekcTpakuii rBMHTIB NMPU3HAYeHi ANS BUMMaHHS 3riamMaHuX rBUHTIB i3 iMNNaHTOBaHUX 3yOHMX iMnnaHTaTiB.
EkcTpakTopu Ans reuMHTIB npu3HadveHi Ans 6aratopasoBoro BUKOPUCTaHHSA 1 MOCTayaloTbCA B HECTEPUIIBHOMY CTaHi.
EkcTpakTtopyn Ans rBUHTIB MaloTb PiKydi nesa abo pikyyy pi3bby, WO BUKOHYHOTb pi3aHHSA npu obepTaHHi npoTu
FOAMHHUKOBOI CTPISKK, ke 3L4INCHIOETBCA 3a JOMOMOro HakoHedHuka ans 6opmMawuHu. Li pixydi nesa abo pisbbu
nepegarTb MOMEHT ob6epTaHHS NPOTN FOANHHMKOBOT CTPINIKM Ha 3NMaMaHui rBUHT | BUKPYYYIOTb MOro pi3b0y.

Mpu3HayeHHA
®pesn Ta HakoHeuHUKM Southern Implants® npusHaveHi ans niaroToBkM Micus iMnnaHTauii/octeoTomii Ta gonomoru y
BCTa@HOBEHHi/BMAaneHHi eHgoocanbHoro imnnaHTaty Ta/abo npoTeTu4HOro NpUCTporo(iB).

3okpema, cnipanbHi ceepana Southern Implants® npusHayeHi gns iHidiauii ocTeoTomii Ta/abo po3lMpeHHs kaHary,
CTBOPEHOro nonepeaHiM CBEPAIIOM.

Kynsicti 6opu Southern Implants® npusHayeHi ans iHiyiauii octeoTomii Ta/abo CTBOPEHHS MOYaTKOBOrO KaHarny B KiCTLi.

KananbHi cdpesn Southern Implants® npusHadeHi gns BuaaneHHs HaAnuWLLIKIB KICTKM 3 anbBeonsipHOro rpebeHs Ta
CTBOPEHHS KaHarny.
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IHCTpyMeHT ans BcTaHoBneHHst Southern Implants® npusHayeHuin gns nepegadi KPYTHOro MOMEHTY Bif HaKOHEYHUKa
00 3yOHoro imnnaHTary.

BukpyTka ons BuaaneHHs reuHTiB Southern Implants® npuaHadeHa ons npuknagaHHsa abo nepegadi KpYTHOrO MOMEHTY
NPOTU rOAMHHMKOBOI CTPISIKK Bid CTOMATONOM4YHOro HAKOHEYHNKa 40 NPOTETUYHOrO rBUHTA.

Moka3aHHs A0 3aCTOCYBaHHA
dpesan Ta HakoHeuHKKN Southern Implants® nokasaxi 4na dyHKUiOHANBHOrO Ta €CTETUYHOTO NiKyBaHHSA NaLiEHTIB, AKUM
nokKasaHi NpoTe3un 3 ONopoko Ha iMMNNaHTaTy.

3okpema, HCTpPYMeHT Ana BuaaneHHs rBuHTIB Southern Implants® nokasanuii Ons BunydeHHs 3namaHux abo
AedEeKTHNX NPOTE3HUX MBUHTIB i3 BCTAHOBNEHOMO BHYTPILLHLOKICTKOBOrO iMAaHTaTy.

MepenbayeHi kopucTyBaui
LLlenenHo-nuueBi Xipyprn, CTomMaTonorn 3aranbHOi MpPakTUKW, OPTOAOHTW, MNapOAOHTOSOrNM, MNPOTE3UCTU Ta iHLWiI
HaneXHMM YMHOM HaBYeHi Ta/abo JOCBIAYEHI MeANYHI MpaLiBHUKN.

CepepnoBulle KOPUCTYBaHHA
Lli Bupobu npusHaveHi Ans BUKOPMCTaHHS B KNiHIMHOMY CepefoBuLLi, SK-OT onepauiiHi abo ctomaTtonorivHi kabiHeTn.

MepepnbayeHa KaTeropisi nauieHTIiB
dpesn Ta HakoHeuHKKN Southern Implants® npuaHayeHi ANs BUKOpPUCTAHHSA Y NALEHTIB, SKUM NPOBOAUTLCS MiKyBaHHS
i3 3aCTOCYBaHHAM iMMMaHTaTIB.

IHcbopmauis wono cymicHocTi
Lli npunagn onucaHo B Tabnuui A. JeTanbHa iHdopMauis Wwo[o MNOCnifgoBHOCTI MIATOTOBKM foXa iMnAnaHTary,
pekoMeHA0BaHOI komnaHieto Southern Implants®, micTutbes y BignoBigHMX KaTanorax npoaykKLii.

Taobnuusa A
PekomeHaoBaHa
. Mokpurra KpatHicTb WBUAKICTb ®dopma
Koa Gopa Marepian Onuc npoaykty (AKWwo €) BUMKOPUCTaHHA obepTaHHsA nocra4yaHHsA
chpe3un
CMIPANbHI CBEPANA
Teictbop ans
D-ZzYG-27 Turan mapki 5 BUINNYHUX iMMNaHTaTIB AHoRoBaHe 1 1000- 1500 06/xB CrepunbHi
(ASTM F136) XoBTe
2.7
Twran maoka 5 KopoTkun TBicTOOpP Ans AHOZOBAH
D-ZYG-27S an Map BUIMYHUX iMMNaHTaTIB onosane 1 1000- 1500 06/xB CTrepunbHi
(ASTM F136) XOBTE
2.7
TwTtaH mapku 5 Taictbop Ans AHopoBaHe
D-Z2YG-29 P BUINYHUX iMMNaHTaTIB A 1 1000- 1500 06/xB CTrepunbHi
(ASTM F136) XOBTE
2.9
TutaH mapku 5 Koporkui TaicT6op Ans AHOpOBaHe
D-ZYG-29S P BUINYHUX iMMNaHTaTIB A 1 1000- 1500 06/xB CTrepunbHi
(ASTM F136) XOBTE
2.9
HeipxxaBHa TeicTbop ons
D-ZYG-CH-27 ctanb (DIN BUIIMYHMX IMNNaHTaTIB - Ho 10 1000- 1500 06/xB CrepunbHi
1.4197) 2.7
HeipxxaBHa KopoTkui TBicTOOpP An1s
D-ZYG-CH-27S ctanb (DIN BUIIMYHMX IMNNaHTaTIB - Ho 10 1000- 1500 06/xB CrepunbHi
1.4197) 2.7
HeipxaBHa TeictOop Ans
D-ZYG-CH-29 cranb (DIN BUMMYHUX iMNNaHTaTiB - 0o 10 1000- 1500 06/xB CtepunbHi
1.4197) 2.9
HeipxaBHa KopoTkuit TBicTGOp Ansi
D-ZYG-CH-29S cranb (DIN BUMMYHUX iMNNaHTaTiB - 0o 10 1000- 1500 06/xB CtepunbHi
1.4197) 2.9
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Heip>xaBHa
D-35T-M15 cranb (DIN TeicTbop @3.5x15 - 1 1000- 1500 o6/xB CtepunbHi
1.4197)
CBEPAJIA 3 KPYTTIUMU ®PE3AMU
HeipxxaBHa Kynsacta dpesa ans
D-ZYG-RB cranb (DIN BUINNYHUX iMMNaHTaTIB - 1 1000- 1500 06/xB CTrepunbHi
1.4197) 2.9
KAHAIbHI ®PE3U
TutaH mapku 5 Bop gns 6i4HMX rpaHen AHogoBaHe .
CH-D-CM (ASTM F136) 22.8- 339 OBTE 1 800 06/xB CtepunbHi
IHCTPYMEHTU OANA BCTAHOBJIEHHA (0N HAKOHEYHUKA)
. . HeBusHaueHun
HeipxaBHa HakoHeuHuk i3 (a8 yMOBM, WO
I-CON-X crans (DIN cpikcaTopom i3 ; iHCTy MeH‘T“:e 15— 20 06/xB He cTepunbHO
1.4197) wecturpaHHnkom W&H i
MOLUKOOKEHO)
BOPU ONSA EKCTPAKLII FBUHTIB
HeipxxaBHa Boby Ans eKeToaKwii 600- 800 06/xB (y
I-SR-6 ctanb (DIN A ) PaKy - Ho 10 3BOPOTHOMY He ctepunbHo
rBuHTIB B1.15
1.4197) HanpsiMKy )

Mpouenypu BTpy4aHHA ons TBicTOopiB

lMepekoHanTecs, WO BCi iHCTPYMEHTU N Gopu nepebyBatoTb Yy HanexHomy cTaHi. Poamip TBicTGOpa HaHeceHwui
nasepHMM MapKyBaHHAM Ha Ban 6opa. Ha kopnyci 6opa HaHeceHO pi3Hi nasepHi MapkyBaHHS, WO BiANOBiAalTb
OOBXWHI iMnnaHTaTiB, L0 BCTAHOBMOWTLCA. [JoknagHiwy iHgopMalito AuB. B iHAMBIAyanbHUX KaTanorax Ha BUpoOW.

BukoHynTe cBepaniHHA B 3anfiaHoBaHOMY HamMpsAMKYy Ha MNOBHY MMMOWMHY [OBXWHM iMAnaHTaTa, wWo
BCT@HOBIOETLCH, 3rigHO 3 MO3Haykamu Ha 6opi. JoexunHa umniHagpuyHoro 6opa Ha makc. 1 MM nepesuLlye
OOBXWHY iMNNaHTaTa nicns BCTaHOBNEHHSA. YpaxynTe Lo A0AaTKOBY OOBXMHY Nif Yac BUKOHAHHS CBEPANiHHS
6ina BaXXNMBUX aHAaTOMIYHUX CTPYKTYP.

MPUMITKA: Nig'egnante dikcatop 6opa 40 HakoOHeYHWKa Ansg GopmalunHu. AKLWO dikcaTop HE MOBHICTIO BCTABIEHO B
HaKOHEeYHWK Anst GopmMaLLnHW, KPYTHUA MOMEHT Byae npuknageHun 4o dikcaropa, Lo MoXe NPU3BecTu A0 CKpydyBaHHSA
ikcaTopa abo MOLIKOMKEHHS HakoHeYHuKa. [NpaBunbHe nig'egHaHHA dhikcaTtopa AMB. B IHCTPYKLUIAX 3 ekcnnyartauii
HaKoHeYHWKa Ansg 6opmaLLmnHW.

2. BuKoHyMTe cBepaniHHA Ha pocTtaTHin weuakocTi (Big 1000 gpo 1500 06/xB gna umniHApu4HUX OopiB) i3
NOCTINHUM NPOMUBAHHAM CTEPUMBbHUM (Di3iONOriYHMM PO3YNHOM.

3. Pyxante HakoHe4HMK O OOpMalUWHWM Bropy i BHM3, He 3ynuHsAYM OBUryH. Lle nossonutb disionorivHomy
PO34MHY 3MMBATU YaCTOYKM KiCTKOBOI TKaHWHM 3 Bopa.

4. BcraBTte iHoukaTop HanpsaMmky (ZYG-TR-55-35/ 45/ 52) ana nepeBipkM BUPIBHIOBAHHS BIOHOCHO CYMDKHUX
iMnnaHTaTiB abo 3y6iB. Ha LuboMy eTani MOXXHa BUKOHATW pagionoriyHe OOCHiAXKEeHHSA AN NepeBipkn rmmnbnHmn
M HanpsiMKy.

5. MnbuHy MOXHa BU3HAYUTU iIHCTPYMEHTOM AN BUMIPIOBAHHA rmunbunm: 1-ZYG-DG-1 abo CH-I-DG.

6. [MMig 4Yac BTpyYaHHs nikap MaTUMe 3MOTy OLHUTW SKICTb KICTKM N MOBMHEH 3a HeOobXiOHOCTI cKopuryBatu
NPOTOKONW CBEepAniHHA ANnda nigroToBkM AiNsgHKW. Lle [03BONUTE YHUKHYTW 3acTpsraHHsa iMnnadTata go
OOCSArHEHHS NPaBUNbHOrO MOOXEHHSA BCTAHOBMEHHS Mig Yac ocTeoToMil. PekoMeHOoBaHO 3MEHLUNTU pO3Mip
OCTEOTOMIl B M'SIKUX TKAHWHAX.

7. TMopanblia nigrotoBka AiNsHKU NOBMHHA BKNOYaTU: 3a0e3neyeHHsI MOXITMBOCTI MPOHUKHEHHS ©60pa Ha NOBHY
rmmnbuHy.

MPUMITKA:

YHukanTe npuknageHHs 6i4HOro TUCKy (3rmHaHHs) Ao 6opy nig yac ceepaniHHS.
MpuknageHHsa GidHOro TUCKY 40 bopa MOXe NPU3BECTM A0 MOLIKOMKEHHS b6opa.
Mepen novatkom npouenypu obpobkn nepesipTe MiLHICTb dikcaLlil 6opa B HAKOHEYHUKY Ang 6opmallnHu.
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- [Ona TeicTOOPpIB, NpuaaTHNX Ans 6aratopa3oBOro BUKOPUCTAHHS, peKOMeHAYEMO BECTU iXHi 06nik i 3anucysaTu
KINbKICTb BUMaOKiB BUKOPUCTaHHS. lNepe NOBTOPHMM BUKOPUCTAHHAM Lii KOMMOHEHTU Crig peTenbHO OrNAHYTH
M NpoTecTyBaTu AN BU3HAYEHHS] MOXINUBOCTI MOBTOPHOrO BUKOPUCTAHHS.

- 3ycunng, wo npuknagaetbca Ao byap-sakoro 6opal/iHCTpyMeHTa, ki MOHTYIOTbCS Ha bikcaTop, HE MOBUHHE
nepesuwysatn 40—-45H cm, Wo6 YHUKHYTU MOLUKOAXEHHS HaKOHeYHVka Ans GopmawwuHu 1 dikcatopa
iHCTPYMEHTa.

- Tyni 6opu cnpuYMHAKTL HAAMIPHUA KPYTHUN MOMEHT i NPU3BOAATL A0 MNOLUKOMKEHHS HaKOHEeYHuKa Ans
6opmawmHn abo dikcatopa 6opa.

Mpouenypu BTpy4aHHA Ona KaHanbHUX cpes
MnaHyBaHHSA
BukoHalTe HanexHe KniHiyHe 1 pagionoriyHe 06CTeXeHHs 3a419 BU3HAYEHHS PO3MIpIB i IKOCTi KiCTKM.

Mpoueaypa

1. Tepea nouyatkom npouenypu obpobku nepesipTe MiLHICTL dikcauii 6opa B HAKOHEYHUKY Anst GopmaLLnHW.

2. BukoHynTe 06pobKy Ha pocTaTtHii weuakocTi (800 06/xB) i3 MNOCTIMHAM NPOMWBAHHAM CTEPWUIbHUM
izioNoriYHUM po3YNHOM.

3. Pyxante HakoHeYHWK Ans 6opMallnHW Bropy i BHWU3, He 3ynuHAYM ABuryH. Lle gossonutb doisionoriuHomy
PO34MHY 3MMBATN YaCTOYKN KiICTKOBOI TKaHWHM 3 Bopa.

4. T[locTynoBo 1 NOKPOKOBO 36inbLUyNTe NIOLLY OCTEOTOMII O AOCSArHEHHS HeOOXigHOro diameTpa Ta rMmUbnHN.

5. [lig yac BTpyYaHHs nikap mMatume 3MOry OUIHWTMK SKICTb KICTKM W MOBUHEH 3a HeOoBXiAHOCTI 3acTOCOBYBaTU
NPOTOKONN ANs WiNbHOT KICTKOBOT TKaHWHM ANSA NigroTOBKW OiNaHKW. Lle 403BONUTb YHUKHYTU 3acTpsiraHHs
iMnnaHTaTa 0o OOCAMHEHHS! NPaBUbHOMO MOMOXEHHS BCTAHOBIIEHHSA Mif, Yac OCTEOTOMIl.

6. YHuKanTe npuknageHHs HagmipHoro 6iYHOro TUCKy (3rmHaHHA) go 6opy nig yYac ceepaniHHs. MNpuknageHHs
HaamipHoro 6i4Horo Tucky Jo 6opa MoXe NPU3BeCcTy A0 NOLLKOMKEHHS Gopa.

MPUMITKA:

- [MNig'egnante dikcatop Gopa A0 HakOHeYHMKa Ans BopmalmnHKU. FAKWO dikcaTop He MOBHICTIO BCTaBMEHO B
HaKOHEeYHUK Ans GopmallnHW, KPYyTHUIA MOMEHT Oyae npuknageHui go dikcatopa, Wo MoXe Npu3BecTy Ao
CKpyJyBaHHsi dpikcaTopa abo MOLIKOMKEHHs HakoHedHuka. [paBunbHe nig'egHaHHs dikcaTopa AMB. B
IHCTPYKLUIiSIX 3 ekcrnyaTauil HakoHeYHVKa Anst GopmallmnHu.

- 3ycunng, wo npuknagaetbcsa Ao byab-akoro 6opal/iHCTpyMeHTa, fKi MOHTYIOTbCS Ha bikcaTop, HE MOBUHHE
nepesuwyBatn 40—-45H cm, WOO YHMKHYTM MOLUKOMKEHHS HaKOHeYyHuKa Ans GopmawmHu 1 dbikcaTopa
iHCTpyMeHTa.

- Tyni 60pu CNPUYMHAOTL HAOAMIPHUA KPYTHUI MOMEHT i MPU3BOAATE OO0 MOLUKOMKEHHS HAKOHEYHWKa ONnS
H6opmalumnHm abo cikcatopa Gopa.

- TopoexyBay 6opa 3HATO.

XipypriuHi npouenypu 3 6opamu Ana eKCTpakuii rBUHTIB
Etan 1

Ob6epexHo noBepTaloyM MBUHT TOHKMM CTOMATONOrYHMM 30HAOM MPOTU FOAMHHMKOBOI CTPINKWM, MOro 4acTto MOXHa
BUKPYTUTU 0 CTaHy, KON MOr0 MOXHa 3axXOrnuUTU IHCTPYMEHTOM AN 3YMUHKN KPOBi M NOBHICTIO BUKPYTUTW. 3a3Buyan
3ramMmaHui rBUHT 3HAYHO NOCNAbMIETLCS | MOro MOXHAa ferko nosepTaTu.

Etan 2
Akwo etan 1 He AaB NOTPIGHMX pe3ynbTaTiB | FBUHT He NocnabneHuin, 3acToCyTe yNbTPa3BYKOBUIA CKeNEP Tak camo,
AK i 30HA. YacTo ue gossonse noBeptaty abo 3BiNbHUTK rBUHT. [licns BANMBY ynbTpassByKy NoBTOpPiITh eTan 1.

Etan 3

AKLWo 3acTocyBaHHsSI yrbTpasByKy He garno pesysbTaTiB, Bi3bMiTb HanpsiMHy ©Oopa, WO BigMoBidae iMnnaHTary.
YCTaHOBITb HanNpsiMHy Ha BEPXHIO MOBEPXHIO iMMIIaHTaTy B NpaBuSibHe NOMOXeHHS. KoxxHa HanpsiMHa mMae KkBagpaTtHe
3'e¢QHaHHs Ha MNPOTUMEXHOMY KiHUi, Npu3HadyeHe pAna crabinisauii 3a [onomMorow peBepcuBHOro  abo
ONHaMoOMeTpUYHOro kntova. bopu ons ekcTpakuii rBMHTIB 06epTaloTbCa NPOTH FOANHHMKOBOI CTPIinku. MNepumin 6op (I-
SR-6) npopi3ye MinoTHWIA OTBIP Y LIEHTPI IBUHTA, SIKUIA NOTPIGHO BMIAHATK. LIboro moxe 6yTn 4OCTaTHLO AN eKCTpaKuii
rBMHTA 3 iMNnaHTaTy, AKWo 60p I-SR-6 3mMoxe 3aXonuTK NBUHT NiJ Yac BUKOHaAHHSA MiIOTHOrO OTBOPY.
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MPUMITKA:

- |HCTpyMeHTM ONns eKCcTpakLuii rBUHTa MOXXHa BUKOPUCTOBYBATM NNLLE 3 BUCOKUM KPYTHUM MOMEHTOM - Ans [-SR-
6 (3 pACHMM MPOMMBAHHSM) Ha YCTAHOBLUi 3 HW3bKOLBUAKICHUM ABUTYHOM Mae OyTu BCTaHOBIEHWN
peBepcuBHUA pexxum Ha 600 — 800 o6epTiB Ha XBUINMHY He gonyckanTe neperpisy iMnnaHTaTy yYepes TepTs,
OCKiNbKW Lie MOXe NPU3BECTM A0 NOro MOLUKOKEHHS.

- O6epexHo BcTaBTe OOp y @ikcaTop HaKOHEeYHMKa Ana GopmalinHM [0 MOBHOMO 3akpinfeHHd. AKwo
3akpinneHHs Ha dikcaTtopi byae He MOBHUM, KPYTHU MOMEHT Bifl ABUryHa MOXe NPU3BECTM A0 MOLUKOKEHHS
ikcaTopa abo HakoOHeYHMKa Yepes HenpaBubHE PO3MNOAINeHHs 3yCunb Ha MexaHi3Mmi dikcauii.

- [paBunbHe nig'egHaHHst dikcaTopa AMB. B IHCTPYKUiAX 3 ekcniyaTauii BMPOOHMKA HaKOHEeYHuKa Aans
SopmaLLnHNn.

- o 6yab-sikoro iHCTpyMeHTa 3 doikcaTopoM He chnif NpuknagaTth 3ycunns, wo nepesuwye 40—45 Hem. Lie moxe
NpM3BEeCTU [0 MOLUKOMKEHHA MexaHi3aMy 34YensieHHa HakoHedHuka ana GopmawwmHu Ta/abo dikcaTopa
iHCTPYMEHTa.

KniHiyHa edpeKTUBHICTb

®pesn Southern Implants® pospobneHo ANs MonerweHHs MiAroTOBKM JoXa iMnnaHTaTa LWAsXoM ¢opMyBaHHS
OCTEOTOMIi TOYHOro Npodinio, HeobXigHOro Ans BCTAHOBMNEHHS iMNnaHTaTta. IXHs cneuianisoBaHa reometpis, WO
BKIHOYAE BiAMNOBIOHI AOBXWHMW, AiamMeTpu Ta pixXydi Kpanku, 3abesnevye TOUHy 1 e(PeKTMBHY NiAroTOBKY KiCTKOBOIO 0Xa.

HakoHeuHukn Southern Implants® cTBopeHo Ansi Aonmomorn y BCTaHOBMEHHI abo BuaaneHHi BHYTPILLUHbOKICTKOBMX
iMNIaHTaTiB Ta NPOTETUYHMX KOMMOHEHTIB. HakoHeuyHukn Southern Implants® Takox pospobrneHo ans 3abesneyeHHs
HaAiNHOrO KPINMEeHHS Ta KOHTPOMbOBAaHOI NepeaaYi KPyTHOrO MOMEHTY Bi HAKOHEYHUKa Ao iMnnaHTaTa abo abatmeHTa
nig Yyac BCTaHOBMNEHHS.

KniHiuHi nepeBaru

®pesun Southern Implants® BigirpatoTe BaxknvBy porb y NPOTe3yBaHHiI 3 ONOPOI Ha iMNaHTaT, 3abe3neyyoum TOUHyY
niarotToBky octeoTomii. HakoHeuHukn Southern Implants® € BaxnnBuMM B NpoTe3yBaHHI 3 ONOPOI Ha iMNNaHTaTtH,
OCKINbKW rapaHTylOTb HafiiHe KpinfeHHs Ta KOHTPOMbOBaHy nepefady KPyTHOrO MOMEHTY A0 imnnaHtata abo
abaTmeHTa Mig Yac Noro BCTAHOBIEHHS.

Xoua ixHi KniHiYHi nepeBary Hacamnepe[ NoB'A3aHi i3 3aranbHUM YCNiXOM OPTONEAMYHOro MiKyBaHHSA, a He 3 IXHbO
6e3nocepeaHbOI0 Ai€t0, IXHA POofb Y OCATHEHHI TOYHOIO BCTAHOBSIEHHS iMNNAHTaTa CNpusie KpallmMm pesynbTaTam.

OcCHOBHI KniHiYHi NepeBarun Takoro niaxoay A0 NiKyBaHHS BKNOYaTb ePEKTUBHE BiAHOBMEHHS BUABMNEHOro aedekTty Ta
niaBWLLEHHS 3a40BONEHOCTI nauieHTa. Kpim Toro, ycniwHa npoteTuyHa peabiniTauis MOXe CnpuATM MOKPAaLLEHHIO
couianbHOI B3aemogiji, ncuxocouianbHOro 6naronony4ysi, CaMooLiHK/ Ta BNEBHEHOCTI NauieHTa. | xo4a ui nepesaru €
HenpssMMMK Ta X CKNagHO BUMIPSTU KiflbKICHO, BOHU TiCHO NOB'si3aHi 3 NO3UTMBHUMU pe3yrnbTaTtaMuy fikyBaHHS, TakuMu
SK ONTUMarnbHe po3MillleHHs iMnnaHTaTa, pyHKUioHanbHe BiQHOBNEHHS Ta 3a10BOSIEHICTb NaLieHTa K eCTETUKOIO, TaK
i YHKLUiE.

30epiraHHsA, OUULLEHHA U cTepuni3auif
3acToCcoBYETHCS A0 CTEPUNBHUX KOMMOHEHTIB:

KoMNoHeHT nocTavyaeTbCs B CTEPUNBHOMY CTaHi (CTepunisauis BUKOHaHa ramma-BUNPOMIHEHHAM) | NpU3HaYeHnn ons
OZIHOPAa30BOr0 BWKOPUCTAHHA [0 HaCTaHHA [aTu 3aKiHYeHHs TepMiHy npuaaTHOCTI (OMB. eTUKETKY Ha ynakosLi).
CrepunbHictb 3abe3neyeHa 3a yMOBU, SKLLO KOHTEHEp abo ynakoBKa He BigKpWTi M He MOLUKOOKEHI. FAKLLO yNakoBKy
MOLUKOOKEHO, HE BUKOPUCTOBYITE BMPIO i 3BEPHITLCS A0 NpeacTaBHUKa komnaHii Southern Implants abo noBepHiTh 1oro
komnaHii Southern Implants®. Bupib cnig 36epirat B cyxoMy Micui npu KiMHaTHin TeMnepaTypi 1 3anobirat Bnnavey
NPSIMUX COHSIYHMX MPOMEHIB Ha HbOro. HeHanexHe 30epiraHHA MOXe BMMHYTU Ha XapakTepuctukm Bupoby. He
BVKOPUCTOBYWTE MOBTOPHO KOMMOHEHTH, NPpU3HaYeHi Ans OAHOPAa30BOro BUKOPUCTaHHS. [MOBTOPHE BUKOPUCTaAHHSA LIMX
KOMMOHEHTIB MOX€e NPU3BeCTU A0:

e [OPYLUEHHS MOBEPXHEBUX abO KPUTUYHUX PO3MIpIB, LLIO MOXE MPU3BECTM OO MOripLIEHHS XapaKTEPUCTUK i

CYMICHOCTI.
*  NiABULUEHHSI PU3UKY NEepPexXpecHOro 3apaxeHHs Ta iHiKyBaHHS navuieHTIB.
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KomnaHis Southern Implants® He Hece BiAnoBiAanbHOCTI 3a yCKNaaHEHHs, NOB'sI3aHi 3 NMOBTOPHUM BUKOPUCTAHHSIM
O[HOPa30BMX KOMMOHEHTIB.

3acToCOBYETHCA 40 KOMMNOHEHTIB 6aratopa3oBOro BUKOPUCTaHHS:

O6mexeHHs AnA BUpo6iB 6aratopa3oBOro BUKOPUCTaHHS

ToYHe 3HayeHHs Anst iHCTPYMEHTIB HaraTopasoBOro BUKOPUCTAHHSA BKa3aT HEMOXIMBO. YacTe BUKOPUCTaHHSA MOXe
He3HayHo BNNMBATU Ha iIHCTPYMEHTU. TepMiH ekcnnyaTauii 3a3Buyan BU3Ha4aeTbCHA 3HOLLUEHHAM | NOLLKOKEHHAMMU, LLO
BVHMKAIOTb Yepe3 BUKOPUCTaHHSA, TOMY MpPaBUMbHWA JOrNA4 i Ornsg iHCTPYMEHTIB MiCNs KOXHOMO BUKOPWUCTaHHS
3abe3nevyoTb MOXIMBICTb iX GaraTtopa3oBoro BMKOPUCTaHHS. PekoMeHOyeEMO BECTU KOHTPONbHWUI Nepenik nepeBipok
ANsi TaKUX IHCTPYMEHTIB | 3anncyBaTK KiNbKiCTb BUNaAKiB BUKOPUCTAHHS.

Mepen NOBTOPHUM BUKOPUCTaHHAM BUPOOM cnif peTenbHO ornggatv W TecTyBaTu AN BU3HAYEHHSA MOXITUBOCTI
NMOBTOPHOr0 BUKOPUCTaHHS.

MPUMITKA: nig 4yac BUWKOPUCTaHHSA Tpumante Oopu M iHCTPYMEHTU CTepunbHMM MiHUETOM, Wob6 MiHiMi3yBaTu
3abpyaHeHHs NoTKa Ans iHCTPYMEHTIB | PU3NK NOLUKOMKEHHSI CTEPUIMBbHUX XiPYPriYHUX PyKaBUYOK.

3abpyaHeHHsA
[Micna BUKOpUCTaHHA sikOMOra cKopille Buaanite yci BAAMMI 3anuLuku (KiCTKOBOI, M'sIKOi TKaHUHM abo KpoBi), NoknasLun
iHCTPYMEHT Y XONOAHY BOAY (CyXi 3anvLK1 CKNagHo BUAAnaTw).

MonepenHe ouMnLLUEHHA

Big'eqgHanTe iHCTPYMEHT Bif HaKOHeYHMKa N yCi 3'eqHyBarnbHi geTani Big iHCTPYMEHTY, Wob ouncTuth Big 3adpyaHeHb
BaXXKOAOCTYMHi 30HW. Bunmite 6opn PEEK 3 iHCTpymeHTiB Ansa BCcTaHOBReHHs. [MpoMunTe Tennow BoAOK NPOTAroM
3 XBWUMWH | BUAanitTb TBepAi 3abpyaHEHHS M'SIKOK HEMITOHOBOIO LLiTKOK. He gonyckanTe MexaHidHMX MOLKOAKEHb Mg
Yyac OYNLLEHHS.

PyyHe abo aBTOMaTU4YHE OYMULLEHHSA

MigroTyinTe ynbTpa3ByKoOBY BaHHY 3 BiAMOBIAHUM MWIOYMM PO34YMHOM (TOOGTO 3acOOOM AN OYMLLEHHSA iIHCTPYMEHTIB
Steritech, 5 %) i npoBeaniTb 06pobky ynbTpasBykoM NpoTArom 20 XBMMMH (TAKOX MOXHA 3aCTOCOBYBaTW CXBaneHi
KIHLLEBMM KOpUCTYBadeM anbTepHaTUBHI MeToan). MpoMunTe ounLLEHO/CTEPUNBHO BOAOK.

MPUMITKA: 3aBxaun JOTpMMYWATECH IHCTPYKLUIiM 3 ekcnnyaTauii BUpoOHMKa LWoJo MUoYKX | AesiHgikytoumx 3acobis.

3aBaHTaxTe [HCTpPYMEHTU B TepmonesuHdekTop. [lpoBefiTb UMKM OYMLEHHS W AesiHdekuil, a noTiM uukn
BUCYLLYBaHHS.

BucylyBaHHA

MpocywiTe IHCTPYMEHTW BCcepeauHi M 30BHI (hiNnbTPOBaHNM CTUCHYTMM MOBITPsAM abo ogHopa3oBUMKU 6e3BOPCOBUMM
cepBeTkaMu. BUTArHiTe i skomora weualie noknagite BUpoOu B KOHTEHEp Ans 30epiraHHsA. Akwo noTpibHe gogartkose
BUCYLLYBaHHS, BUKOHANTE AOro B YUCTOMY MiCLI.

Ornsag
OrnsHbTE IHCTPYMEHTU Ha HasiBHICTb O3HaK MOLUKOKEHHS.

YnakoBka

BukopucToBynTe nakyBarnbHWIA MaTepian, Nnpu3HavyeHnin ans crepunisadii napom, ans 3abes3neyeHHs CTEPUIbHOCTI.
PekomeHOyeEMO BUMKOPUCTOBYBATU NOABIMHY YNAKOBKY. AKLO 3aCTOCOBHO, iIHCTPYMEHTU MNICS OYULLEHHS, Ae3iHdeKUil
Ta nepesipkM MOXHa 3ibpaTu W noknactu B NOTKM AN iHCTPYMeHTIB. JIOTKM ONS iHCTPYMEHTIB MOXHa 0BepHyTu
NoABIMHUM LLUAPOM YNaKOBOYHOI MiliBKM ab0 NOMICTUTM B CTEPUNI3aLiHI MiLLeYKu.
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Crepwunisauin
Komnanisa Southern Implants® pekoMeHaye OoTpuMyBaTUCA OAHIET 3 HACTYMHUX Mpoleayp crepunisauii iHCTPYMEHTY
nepea BUKOPUCTAHHAM:

1. ®dopBakyymHa cTepwunisauisi: NpoBeAiTb CTepUni3aLilo iHCTPYMEHTY napoto npu Temnepartypi 132°C (270°F) i
nig Tuckom 180—220 kMa npoTtsirom 4 xBunuH. CywiTe NnpuHanMHi 20 xBUNuH y kamepi. BukopuctoBynte nuie
CXBarleHy ynakoBky abo miwe4yok ans ctepunisauii napom.

2. [Onga kopuctysauis i3 CLLUA. ®opBakyyMHa cTepunisauis: 06epHiTb NNiBKOK Ta NpoBeaiTh cTepunisadiio napoto
npn 135°C (275°F) i 180-220 klMa npoTtarom 3 xaunuH. Cywite 20 XBUNUH y kamepi. BukopnctoByite ynakosky
abo MileYvoK, Npu3HaYeHi Ansi BKa3aHoro LMKy ctepunisadii napoto.

MPUMITKA: kopuctyBaui 3 CLLUA noBMHHI nepekoHaTucs, WO 3acid Ans ctepunisadii, ynakoBka abo Milleyok i npunaaas
Ons ctepuvnisadii cxsaneHi YnpasniHHAM i3 KOHTPOIO AKOCTi XapyoBuMX NPoaykKTiB i nikapcbkux 3acobis CLUA (FDA) ans
nepeabayeHoro UMKy ctepunisawii.

36epiraHHs
[ns 3abe3neyeHHs cTepunbHOCTI Nig Yac 36epiraHHsA 3abesnevyiTe uinicHicTb ynakosku. MNepen 36epiraHHAM ynakoBKy
Crig NOBHICTIO BUCYLUWTW, LWOG NonepeanTy KOpPOo3ito Ta MOLLKOMKEHHS PiKy4mX nes.

MpoTunokasaHHsA

Cnig BpaxoByBaTV NPOTUNOKa3aHHS, O CTOCYIOTLCH BCIX MEANYHMX BUPOOBIB, siki BUKOPUCTOBYIOTLCHA B paMKax AaHOro
nikyBaHHs abo npoueanypun. Tomy HeobxigHO 3BEpPHYTW yBary Ha NPOTUMOKAa3aHHS CUCTEM Ta MeAuyHuX BUpobiB, AKi
3aCTOCOBYOTbLCS B iMNNaHTaUiNHIN Xipyprii/Tepanii, Ta nepernsHyTy BiANoOBiAHI JOKYMEHTN.

MpoTunokasaHHs, cneuundivHi Ans gpes Ta HakoHevHukiB Southern Implants®:
e Anepris abo rinepyyTnuBICTb A0 XiMIYHMX IHIPEOieHTIB y Takux Marepianax: TWTaH, anloMiHii, BaHagin,
HeipxxaBHa cTarsb.

3acTepexeHHs1 1 3an0b6iXHi 3axoaun
BAXKITMBE NOBIOAOMNEHHA: Ll IHCTPYKUII HE 3AMIHAKOTb HANEXXHOITO HABYAHHSA

e 3 meTol Be3neyHoro Ta ePEKTUBHOIO 3aCTOCyBaHHA 3yOHMX iMAMaHTaTiB, HOBITHIX TexHonorin/cnuctem Ta
iHCTPYMEHTIB HamnonernMBo PeEKOMEHOYETbCS MPONTU (paxoBe HaBYaHHA. HaBuyaHHA Mae nepenbadatu
NPaKTUYHI 3aHATTS AN 3aCBOEHHS HANEXHOT METOAMKM, BiomexaHi4YHNMX 0coBNMBOCTEN CUCTEMUN Ta HEOOXIOHMX
PEHTrEHOMOTYHNX OLIHOK A11S1 KOHKPETHOI CUCTEMU.

e 3acTocyBaHHS HEHamNEeXHOro MeToAdy MOXe NMPU3BEecTU OO MOLIKOMKEHHS iMnnaHTaTy, HepBiB/cyauH Ta/abo
BTPaTW ONIPHOI KICTKN.

e 3acTtocyBaHHS LibOro NPUCTPOLD 3 HEBIAMOBIAHMMK ab0 HECYMICHUMK KOMMOHEHTAMU MOXE CMPUYUHUTK NOTrO
noraHy po6oTy abo NonomKy.

e [lig yac poboTM 3 NPUCTPOSAMU B POTOBIV MOPOXKHMWHI BKpal BaXKNMBO HAAIMHO iX doikcyBaTu, WoO 3anobirtu
acnipadii, ocKinbku NOTpannsiHHA BMPOGIB y AMXanbHi LWISAXU MOXe MpU3BeCTU [0 iHdekuii abo isnyHoi
TpaBmu.

e 3acTocyBaHHSA HECTEPUIBHUX IHCTPYMEHTIB MOXE NPU3BECTU 0 BTOPWHHOI iHGpeKUil TKaHMHN abo nepeaaudi
iHbEeKUINHNX 3aXBOPIOBaHb.

e HenpaBunbHe ounLleHHs, MOBTOpPHa cTepunidauis abo 30epiraHHA MPUCTPOIO BIOMNOBIAHO A0 IHCTPyKLUiT 3
BMKOPUCTAHHSA MOXE CMPUYUHUTK AOTO MOLLKOOXKEHHS, BTOPUHHE iHiKyBaHHs1 abo 3aBAaTy LWKOAW MaLEHTY.

e BukopuctaHHs BaratopasoBux BMpobGiB Binbluy KiMbKICTb pasiB, HiK PEKOMEHOOBAHO, MOXE CMPUYMHUTK iX
MOLUKOPKEHHS, 3aHECEHHS BTOPUHHOI iH(beKUii abo 3aBaaTu LUKOAM NaLieHTy.

e 3acTocyBaHHA 3aTynieHUX CBepAesl MoXe TpaBMyBaTu KICTKOBY TKaHUHY, O MOXE HeraTMBHO BMMMHYTU Ha
NPWXMUBIEHHS iMNnaHTaTa.

Cnig HaronocuTK, WO HaB4YaHHA € HeobXigHMM SIK ONna novaTkiBuiB, Tak i Ans AOCBIAYEHMX iMMMAHTONOrB nepepg
3aCTOCYBaHHSIM HOBOI CUCTEMM YN OCBOEHHAM HOBOI METOOUKW FiKyBaHHS.
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Binb6ip nauieHTiB Ta nepegonepadinHe nnaHyBaHHSA

PeTtenbHuiA npouec Bigbopy nauieHTIB Ta CKpynynbO3HEe MepeponepadiiHe nnaHyBaHHS € 3arnopyKOK YCMiLHOro
iMANaHTONOrYHOrO nikyBaHHg. Lleii npouec noBMHEH OXONMBaTW KOHCYMbTaUil MK MynbTUOUCLMNIIHAPHOK
KOMaHZOlo, WO CKragaeTbes 3 4obpe nigroToBneHmx Xipyprie, CTOMaToNoriB-opToneais 1a 3ybHNX TEXHIKIB.

O6cTexeHHs nauieHTa NOBMHHO OXOMMBATK, K MiHIMYM, peTenbHuin 36ip MeanYHOro Ta CTOMaTtosoriYHOro aHaMHe3y,
a TakoX BidyanbHWUIA Ta PEHTTEeHOMNOrNYHUIN OrNAaN AN OLUiHKU HAgBHOCTI AOCTATHIX KICTKOBUX PO3MIpiB, po3TallyBaHHSA
aHaTOMIYHWUX OPIEHTMPIB, HAABHOCTI HECMIPUATNNBMX OKIMIO3iIMHNX YMOB Ta NapogOHTONOrMYHOro CTaTycy naujieHTa.

[na 3abesnedyeHHs yCNiLWHOCTI iMNNaHTawii BaXKNMBO BpaxyBaTU HACTYMNHE:

1. Cnig MiHimidayBaTn TpaBMy TKaHUH peuunieHTa, Wob MakCMManbHO MiABULUUTA MMOBIPHICTb yCMilLHOT
ocTeoiHTerpadii.

2. BaxnuBo TOYHO iHTEpnpeTyBaTXU PO3MipX, OTPMMaHi 3 PEHTIEHIBCbKMX 3HIMKIB, W06 YHUKHYTM MOXIMBUX
yCKNagHeHb.

3. Cnig petenbHo 0bepirat BaX MBI aHAaTOMIYHI CTPYKTYpW, TaKi sIk HEPBUW, BEHN N apTepil, Bid MOLIKOOXKEHb.
TpaBMyBaHHS LUX BaXITMBUX aHATOMIYHUX YTBOPEHb MOXE CMPUYUHUTY TSDKKI YCKNaAHEHHS, TaKi sSIK ypaXKeHHS
0o4en, NOLKOOKEHHS HEPBIB | CUIbHY KPOBOTEMY.

Jlikap-npakTuk Hece BigMNoBiAanbHICTb 3a HanNeXHUM BUOIp MNauieHTa, NMPOXOMKEHHS1 HaB4YaHHS, HasIBHICTb OOCBIay
BCTa@HOBMEHHS iMNNaHTaTIB i HagaHHs BignoBigHOI iHpopmaLiil Ans oTpumaHHs iHdopmoBaHoi 3roan. PetenbHui Bigbip
nauieHTiB Ta BUCOKMI piBeHb KBanidikauii nikapsa y 3acTocyBaHHi 4aHOT CUCTEMM 3HAYHO 3HMXKYHOTb PU3NK BUHUKHEHHS
yCKnagHeHb Ta cepno3Hnx nobiyHmx edekTis.

MauieHT rpynn BUCOKOro pU3nKy

Ocobnmeoi obepexHocTi cnig 4oTpUMyBaTUCA MpU MiKyBaHHI MaUEHTIB 3 MicLeBUMKU abo cuCTEMHMMM hakTopamu

PU3NKY, SKi MOXYTb HEraTUBHO BMNSIMHYTU HA 3aro€HHS KiCTKOBOI Ta M'SKMX TKaHWMH ab0 iHWMM YMHOM 36iMbLUNTM TSDKKICTb

noBivHMX ecpekTiB, pU3UK ycKnaaHeHb Ta/abo MMOBIPHICTb BiGTOPrHeHHs imnnaHTara. Lli dpakTopm oxonmnooTe HAacTyMHi:
e  HeHanexHy ririeHy poTOBOI NOPOXHWUHMU;

KYPiHHSA/BENNIHrY/BXUBaHHA TIOTIOHY B aHaMHes3i;

e  3axBOPIOBaHHSA NapogoHTa B aHaMHesi;

e opodrauianbHa pagioTeparnisi B aHamMHe3i**;

e OpykcmaM i HebaxaHe CniBBiAHOLIEHHS Liener;

e TpuBane niKyBaHHs npenapatamMu, WO MOXYTb YMOBIfbHIOBATU MPOLEC 3aroeHHA abo nigBuLlyBaTM pPU3NK
pO3BUTKY YCKMagHeHb, TakMMu HK CTepoign, aHTukoarynsHtv, 6nokatopu TNF-a, 6iccocdoHatn Ta
umkrocnopuH/

** IMosipHicmb po3namy8aHHs iMnnaHmamy U rMosieu iHWUX ycknadHeHb 3pocmae, SIKUWO 6iH 8CMAaHOBITI0EMbCS 6
OrMpOMIHeHy KiCmKY, OCKinlbKu padiomepaniss Moxe npu3secmu 00 npo2pecusHo20 hibpo3y CyOQuH i M'IKUX MKaHUH
(mobmo ocmeopadioHekposy), a omxe U 0o nozipuieHHs 30amHocmi 0o 3a20€HHs. Ha 36inbweHHsT Ubo20 pu3uKy
grsiugarome maki ¢hakmopu, sIKk mepMiH 8CMaHOBMeHHS iMiaHmama nicris rnpoMeHesoi meparii, gidcmaHb 30HU
orpoMiHeHHs1 30 micys iMnnaHmauii ma ompumaHa 0o3a padiauji 8 yiti obnacmi.

Akwo BMPIO He (hyHKUIOHYE HaNEeXHMM YMHOM, MOBIAOMTE MNPO Le BMpOOHMKa BMpoby. LLo6 noeBigomntn BUpoOHWMKa
Lboro BMpoby  Mpo  3MiHK Wwoao  (pyHKUIOHYBaHHS, 3Beprantecsd  3a HaCTynHoOW  agpecoto:
sicomplaints@southernimplants.com.

Mo6iyHi edhekTn

KniHiyHMIA pe3ynbTaT NikyBaHHS 3anexuTb Big 6aratbox dakTopiB. HaBeaeHi Hk4ye nobivHi edekTn Ta 3anuLiKoBi
pU3MKK NMOB'A3aHi 3 JAaHO0 rPynoto IHCTPYMEHTIB abo XipypriyHMMK npoLeaypamu, Lo BKNOYAKTb iX BUKOPUCTaHHSA. Y
Takux BuUMagkax MoOXe BUMHMKHYTU noTpeba B noganblioMy JliKyBaHHi, MOBTOPHIA onepauii abo goaaTtkoBux
KOHCynbTaUigx BignoBigHOro Mean4Horo gaxisLs.

CAT-8048-STR-09 (12-2025) CO-2087 186


mailto:sicomplaints@southernimplants.com

IHCTPYKLIT 3 EKCMNITYATALIT: ®pesn Ta HakoHeuHukn Straumann® ZAGA™

e AnepriyHi peakuii abo peakuii rinepyyTnMBOCTI.

e AHecTesis, napecTesis, rinepecrtesiqa Ta rinoecTesis (TumyacoBa abo nocTinHa)

o [lowkKomKeHHA aHaTOMIYHMX OPIEHTUPIB

e [emaToma

o [lowkomkeHHa 3y6iB nig Yac onepauit

e YTBOpPEHHS XNpoBOi eMoonii

e YTBOpEHHs hicTynu

o [loWKOMDKEHHA siceH

e |Hdekuia (roctpa Ta/abo xpoHivHa)

e JlokanizoBaHe 3ananeHHs

e BrtpaTa abo noWKOAXEHHS CyCiaHiX 3y0iB

¢ HesHayHe TepMidyHE NOLIKOMKEHHS CYCiOHIX CTPYKTYp (Hanpuknag, onik ryou)

e HocoBa kpoBoTeya (Npu onepauisix 3 BUKOPUCTAHHAM BUIMYHMX iMMNaHTaTIB)

e [lowkomxeHHs HepBa

e binb, guckomdopT abo GonicHicTb

e [lepdopauis rybHoi Ta A31KOBOI NNACTUHOK

o [lepyMnNaHTUT, NEPUMYKO3UT abo iHLLE NOripLLIEHHS 300POB'ST HABKOMOIMMMAHTHMX M'SKMUX TKaHWUH
o [lepdopauis cuHyca

e [logpasHeHHs M'AKNX TKaHUH

e  XipypridHi nobiuHi edbekTn, Taki sk Binb, 3ananeHHs, CUHLi Ta HE3Ha4YHa KpoBoTeYa
e TepMmiyHe NOLIKOMKEHHS KIiCTKM, L0 NPU3BOANTL 4O HEAOCTAaTHLOrO PiBHSA OCTEeOoiHTerpauii
o Po3xomxeHHs KpaiB paHun abo noraHe 3aro€HHs

Kpim Toro, cnig ovikyBaTu 3Bu4anHux nobiyHmMx edekTiB, NOB'A3aHMX 3 aHECTESIELD.
Mpumitka: ui NobivHi edeKTn Ta 3anuLKOBI PU3NKN MOXYTb BiAPI3HATUCS SK 3a CTyNeHeM TSXKKOCTI, Tak i 3a 4acToTol
BUHUKHEHHS.

3anobixHi 3axoaun: 4OTPUMAHHSA NPOTOKOJY CTEPUSILHOCTI

3aCTOCOBYOTLCS A0 CTEPUITbHUX KOMMOHEHTIB

[HCTpYMEHTV OOCTaBNsATLCA B TEpMO3BapltoBaHOMY Miwedky abo 6nictepi 3i 3HIMHMM NOKpUTTAM. MapkyBaHHS
3HaAXOOUTLCHA Ha HWXKHIN NOMOBMHI Millleyka, Ha BHYTPILIHI CTOPOHiI naketa abo Ha NOBEPXHi 3HIMHOIO MOKPUTTS.
CTepunbHICTb rapaHTyeTbCA NULLIE 3a YMOBMU, L0 nakeT abo Gnictep He NOLLKOOKEHI Ta He BiOKPWUTI.

3acTOCOBYIOTLCH [10 HECTEPUITLHUX KOMMOHEHTIB
[HCTPYMEHTV [OCTaBnATLCA B YUCTOMY, ane He CTepUNbHOMY CTaHi B TepMO3BaploBaHOMY Milleyky abo 6nictepi 3i
3HIMHMM NOKPUTTAM. MapkyBaHHA HaHECEHO Ha HUXXHIO MONOBUHY Milleyka abo Ha NOBEPXHIO 3HIMHOMO MOKPUTTS.

MoBigoOMMEeHHSs Wo[0 CEPMO3HUX iIHLMAEHTIB
Mpo BCi Cepwo3Hi iHUMAEHTU, WO cTanucs y 3B'A3Ky 3 UMM BMpPoOOOM, cnig noBigoMnsaTM BMPOOHMKa BUpPOOY W
KOMNEeTEHTHWIA OpraH BNaau B KpaiHi-y4acHuui, y sikin nepebyBae kopuctyBay Ta/abo nauieHT.

o6 nosigomntn BMpOGHWMKA UBOro BMPOOY MpPO CepRo3Hi iHUMAOeHTW, Oyab nacka, 3BepTalTecsi 3a HaCTYMHOK
agpecoto: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTtepianu

Tvn maTepiany: TutaHoBun cnnae Ti-6Al-4V (90% TuTaHy, 6% antomiHito, 4% BaHagito) BignoBigHO A0
ctaHgapTiB ASTM F136 Tta ISO 5832-3 abo HeipxaBHa cTarb BignosigHo oo ctaHgaptie DIN
1.4197/DIN 1.4542 ta ASTM F899-23.

YTunisauisn

Bupib i noro ynakoBka nignsiratoTb yTtunisadii: [JoTpumyhTecss MiCLEBUX i €KOMOTYHMX HOPM Ta BPaxOBYWTE PiBHI
3abpyaHeHHs. Npu yTunisauii BukopuctaHmx Bupobis GyabTe obepexHi: 6opu 1N IHCTPYMEHTU MatoTb FOCTpi Kpai.
3aBxau BUKOPUCTOBYIMTE HanexHi 3I13.
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KopoTkui Buknag incpopmauii wono 6e3sneku ta kniHiyHoi edpektuBHocTi (SSCP)

3rigHo 3 EBponercbkuM pernameHToMm Npo MmeanyHi Bupodbu (MDR; EU2017/745), ana 03HaNoOMIIEHHS 3 aCOPTUMEHTOM
BMpoGiB Southern Implants® HapaeTbcs kopoTkuii BukNag iHdopMauil wono 6e3neku Ta KniHiYHOT edeKTUBHOCTI
(SSCP).

BignosigHnin SSCP amB. 3a nocunanHam https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
MPUMITKA: HaBeaeHe BuLLe nocunaHHa Byae AOCTYNHUM nicns 3anycky €Bponencbkol 6a3n gaHux Woao MeanyHux
Bupobis (EUDAMED).

BigmoBa Big BignoBiganbHoCTI

Lleit Bupi6 BXOAMTb y acopTMMeEHT npoaykuii komnaHii Southern Implants® i noBuHeH BUkopucTOByBaTUCS NuLe 3
MOB'A3aHO0 OPUriHANBHOK MPOAYKLIED Ta 3rigHO 3 pekoMeHAauisMu, HaBe4eHUMM B iHOAUBIQyanbHUX KaTanorax Ha
BMpobu. KopucTyBau Liboro BUpoGy NOBMHEH 03HAWOMMUTUCH 3 acCOPTUMEHTOM MpoaykLii komnaHii Southern Implants® i
Hece NOBHY BiANOBIAANbHICTL 3@ NPABUMbHICTb YKa3iBOK Ta BUKOPUCTaHHSA Liboro Bupoby. Komnanis Southern Implants®
He Hece BiOMNOBIgaNbHOCTI 3a LKoY, WO BUHMKITA BHACNIAOK HEMPaBMITbHOMO BUKOPUCTaHHA. byab nacka, 3ayBaxTe,
Lo aesiki BMpo6u komnawii Southern Implants® moxyTb He MaTu Aesikux 4O3BONIB | He NPOAABAaTUCA HA OESKMX PUHKaX.

Basosuin UDI
Bupi6 Basosui Homep UDI
Basosuin Homep UDI gns 6opis i NpucTpoiB, WO BCTAHOBMOKOTLCS Ha
HaKOHeYHWUKN Ans GopmallmH

6009544038759C

MoB'A3aHi maTepianu 1 KaTanorm

CAT-8049-STR - IFU - BunuuHi imnnanTtati Straumann® ZAGA™

CAT-8047-STR - IFU - AGaTmMeHTU 3 rBUHTOBOIO pikcauieto Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR - IFU - 3arnywku Straumann® ZAGA™

CAT-8082-STR - IFU - MigaoHu ans iHcTpymeHTiB Straumann® ZAGA™

CAT-8080-STR - IFU - IHcTpymeHTU BGaraTopa3oBoro BMkopuctaHHs Straumann® ZAGA™

CumBonu n nonepe,cpKeHH;l

d 2797 B e A g ® @ |£| @l MD| [l

Bupo6Huk: MapkyBaHHa €C BukopuctoByBaTtn CrepunizoBaHo Buikopuctatn Ons MoBTOpHO He KaTtanoxHuii Kop naprii M 7] YnoBHol
Southern 3a npl onpowmi CTepunbHO Ao (MM-pp) 0[JHOPa30BOro cTepunisysatu Homep npucTpiit NpeACTaBHUK Y
Implants® nikaps* BUKOPUCTaHHSA €Bponeiichkin
1 Albert Rd, CninbHoTi
P.0 Box 605 . O
IRENE,
0062, (WJ_| A MR m &
South
Terﬁ:frf; 12 YnoBHoBaxeHui [Hata CymicHo 3 MPT MP- €auHa ctepunbHa 6ap'epHa €anHa [us. Yeara He
667 1046 NPeACTaBHUK y BNPOGHULTBA 3a NeBHUX GesneyHo CUCTEMa i3 3aXUCHOI0 cTepunbHa iHCTPYKUi 3 [fonyckainTe BUKOPUCTOBYBATU
LLseiiuapii ymoB YNaKoBKOIO BCepeauHi 6ap'epHa ekcnnyarauii BNNUBY B pasi
cuctema COHSIUHNX NOLLUKOZKEHHS!
NPOMEHIB. ynaKkoBKn

* BUKOPUCTOBYBATY 3a MPU3HAYEHHSAM fikapsi: Tinbk1 3a Npunucom nikaps Yeara: ®efepasnbHe 3aKOHOAABCTBO A03BOMSIE NPOAAX LIbOro BUPOBY nuwe 3a NpunMcom abo po3nopsmKeHHSIM
J'IiLleHSOBaHOI'O J'IiKapﬂ 4u cTomartonora.

Bci npasa saxuiei. Southern Implants®, norotun Southern Implants® i Bci iHLLi TOBapHi 3HaKM, LLIO BMKOPUCTOBYIOTLCS B LIbOMY I0KYMEHTI, SIKLLO He nepeaGayeHo iHLWoro abo iHwe He BUNnvBae
3 KOHTEKCTY B EBHOMY BUNAJKY, € TOBapHMMM 3Hakamu Southern Implants®. 306paxeHHs BUpOBY, HaBeaeHi B LibOMy [IOKYMEHTI, HaJAlTLCS NULLE AN HA0UHOCTI il MOXYTb BYTH HE TOUHUMN.
Tikap-KniHILMCT NOBMHEH NEPEBIPSATU CUMBONW, SIKi 3HAXOAATLCS Ha ynakoBLi BUPOOy, LLIO BUKOPUCTOBYETLCS.
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OnucaHue

®pesbl N HAKOHEYHMKM 00NadaT pasMepamMim KpenseHusl, COOTBETCTBYOLWMMN cTaHgapTam 1ISO 1797 nnn W&H, yto
obecneynBaeT MX COBMECTUMOCTb W MOAKMIOYEHUE K CTaHAApPTHbIM HAKOHEYHUKAM UMMIAHTONOrMYEeCKUX MOTOPOB
pas3nu4YHbIX Npou3BoauTENEen. ATa KOHCTPYKUMS MO3BOMSIET NpuKnagbiBaTb KPYTAWWUA MOMEHT M BbINOMHATb
COOTBETCTBYIOLLME PYHKLMM NOCPEACTBOM BpallaTeNbHOro ABMXKEHUS NS pe3Kku, 3aTArmBaHms BUHTOB UMM YCTaHOBKMU
WMMNMaHTaToB, B 3aBUCUMOCTW OT Ha3HayeHus. dpesbl MOryT WCMOMb30BaTbCA C Mppuraumein no yCMOTPEHUIO
onepartopa.

CnuvpanbHble cBepna

LiunuHapuyeckne cnuvparnbHble cBepria Afs CUCTEMbl CKYNoBbIX MMMnaHTatoB Straumann® usrotaBnuBatoTcs U3
Hep>xaBeloLLen cTanu Unu TUTaHOBOrO chnnasa knacca 5. Ceepria umetoT pa3mep 3allenku, cootseTcTyowmi ISO
1797. 310 menaetcs Ansa Toro, YToObl CBEPO BCTABMANOCh B HAKOHEYHUK UMNAHT-MoTopa. Pa3mepbl cBepna ykasaHbl
nasepHol MapKnpOoBKOW Ha XBOCTOBKMKe cBepria. CBepna Takke UMEIOT Na3epHble HAaCeYKM Anst OTCNEXUBAHUS rIyOuHbI
cBeprneHus. CnupanbHble cBepna, paccuutaHHble Ha 10 npumeHeHun, mMoryT mcnonb3oBaTbesa Ao 10 pas wnu go
YXYOLIEHUS pexyLLen cnocobHoCcTM. OTu cBepria NOCTaBMSTCA CTEPUITBHBIMM.

LLlapoBuaHble dpesbl

Ceépna ¢ kpyrnbiMu dhpes3amm npegHasHavyeHbl Ansg co3aaHnsi NepBMYHONO kaHana B KOCTU nepef MCrorfb3oBaHUeEM
nepBoro cnupanbHoro ceepna. CBépna npeaHasHadeHbl AN OQHOPA30BOro MCMOSb30BaHMSA M MOCTaBASIOTCS
ctepunbHbiMU. OHM U3rOTOBMNEHBLI U3 HEPXKABEHOLLIEWN CTanu.

KaHnanbHble dpesbl

®pesa ZAGA Side Cut Burr sBnsetca cneumanuanpoBaHHOW pes3on AN CUCTEMbl CKYJOBbIX WMMIaHTaToOB
Straumann®. 9To cBepno ¢ GOKOBON PEXYLLEN KPOMKON, @ HE C PEXYLLMM TOPLIOM, YTO MO3BOSSIET pe3aTh TkaHb BOOK.
CBepno n3roToBneHo U3 TMTAHOBOTO ChaBa kracca 5 1 aHoAMpoBaHo XenTbiM cnoem. CTomaTonorndeckun 6op ZAGA
C pexyLien 60koBOM NOBEPXHOCTLIO — 0AHOPa30Boe cBeprio. CBepria NOCTaBMATCA CTEPUNbHBIMUI, N NPegHa3HAYeHb!
ONsi UICNONb30BaHMS TONBKO HA OOAHOM NauMeHTe.

WHCTPYMEHTBI AN YCTaHOBKU

VIHCTpyMEHTbl ANSA YCTAHOBKM MUMMNIaHTaTa npefgHasHaveHbl Ans 3axeata 3yOGHOro mmnnaHtaTta (Hanpumep, BUHTaA
OPTOAOHTUYECKOro MMMNIaHTaTa) Ha ero AMCTanbHOM KOHLIE BO BPEMSI YCTAHOBKM MMMMaHTaTa B POTOBYH MOMOCTb
naumeHTa. OB6bIYHO 3TO HEDOMbLLUIOW MEeTanIMYECKUn CTEPXKEHb, NPeAHA3HAYEHHbIA ANS YCTAHOBKU Ha OUCTanbHbIN
KOHeL, py4yHOW OTBEpPTKM UNM 3allenku HakoHeuyHuka (ISO 1797 wnn W&H), nocpeactsom BpalleHUst KOTOPbIX
UMMNaHTaT BBOAWTCS B MOArOTOBMEHHOE OTBEPCTME B KOCTU. WHCTPYMEHTbI AONA YCTaHOBKM MOCTaBMSOTCS
HEeCTEPUNBHBIMU.

Ceépna ang yganeHus BUHTOB

Ceépna ans yganeHuss BUHTOB MNpedHasHayeHbl ANsi yAaneHusl CrIOMaHHbIX BUHTOB M3 BXMBMEHHOrO 3yOHOro
uMmnnaHTata. OTU CBEpna MNOCTaBNSATCA B HECTEpUSIbHOM Buae W nNpegHasHayeHbl Ans  MHOropasoBOro
ncnonb3oBaHus. CBeprio Ans yaaneHus BUHTOB MMEET pexyLime KPOMKU UMW PexyLlyto crnvparnb, KoTopble npu
BpaLLEHUN CTOMATOJSIONMYECKOrO HAaKOHEYHUKA PEXYT MPOTMB YAcOBOW CTPENKU. DTN pexyLune KpOMKM U cnvpanmu
nepeaaroT KPYTALMA MOMEHT MPOTUB YAaCOBOW CTPESKM Ha CIOMAaHHbIN BUHT U BbIBUHYMBAKOT CITOMaHHbIE BUHTHI.

Mcnonb3oBaHMe no Ha3HA4YeHUo
®pesbl M HakoHeuHUKM Southern Implants® npeaHasHaueHbl Ans NOAroTOBKM MNoXa MMMNaHTaTta/ocTeoTOMUN U NOMOLLM
B YCTaHoOBKe/yAaneHMn BHYTPUKOCTHOrO UMMNaHTaTa u/unm npoTeTu4ecknx KOHCTPYKLMA.

B yacTHocTH, cnupanbHble cBepna Southern Implants® npegHasHayeHbl AN OPMMPOBaHUS HaYarnbHONW OCTEOTOMUK
n/vnun pacluMpeHus kaHana, Co34aHHoro npeablayLiMMm CBeproMm.

LapoBugHble dpesbl Southern Implants® npegHasHayeHbl NS OpMMPOBaHUS HayarbHOW OCTEOTOMWUM W/MNK
c034aHus MepBOHaYarnbHOro KaHana B KOCTH.
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KaHanbHble dpesbl Southern Implants® npegHasHaveHbl AN yoaneHnss M3NUWHeN KOCTU C anbBEONSIPHOro rpeGHs u
dhopmMmnpoBaHuA KaHana.

WHcTpymeHT ansa yctaHoBku Southern Implants® npegHasHayeH anst nepefaym KpyTSLLEro MOMEHTa OT HaKOHEYHMKa K
3yBHOMY umnnaHTaTy.

WHCcTpymeHT ans yaaneHus BuHToB Southern Implants® npegHasHayeH ons NpUnoXeHUs Unu nepegaydn KpyTsLlero
MOMEHTa NPOTMB YaCOBOMN CTPESIKN OT CTOMATONOrMYeCKOro HakOHEYHUKA K NPOTE3HOMY BUHTY.

Moka3aHusA K NPUMEHEHUIO
dpesbl U HakoHeuHUKM Southern Implants® nokasaHbl oNsS YHKUMOHANBHOMO U 3CTETUYECKOrO NIEYEHUs NaLMeHTOoB,
KOTOpPbIM MOKa3aHbl NPOTe3bl C OMNOPON HA MMMMNAHTaThbI.

B uacTtHoCTH, WHCTPYMEHT OnA yaaneHnAa BUHTOB Southern Implants® nokasaH Ana mn3BnedvyeHuA CITIOMaHHbIX Uin
p,e(*)eKTHbIX NPOTEe3HbIX BUHTOB U3 YCTAHOBJIEHHOIO BHYTPUKOCTHOIO MMnNiaHTarTa.

LleneBble nonb3oBartenu
YentcTHO-NMUEBbIE XUPYPrK, CTOMATONOMM obLLEe NpakTUkKM, OpTOAOHTbLI, MAPOAOHTONOMM, OpTOoNeabl-CTOMaToNor u
Apyrue cooTBETCTBYOLUM 06pa3om 06yYeHHbIE UW/UNK ONbITHbIE MEOULMHCKNE CNEeLnanmcThbl.

OnepauuoHHas cpeaa
OTn n3genusa npegHasHavyeHbl 4151 UCMONMb30BaHMSA B KITMHUYECKUX YCIOBUSAX: B ONEPaLMOHHBIX UMM CTOMATONOrMYECKMX
KabuHeTax.

LleneBas rpynna naunmeHToOB
®pesbl 1 HakoHeuHUKM Southern Implants® npegHasHayeHbl 4NS UCNONb30BaHMS Y NAUMEHTOB, KOTOPLIM NMPOBOAUTCS
ne4vyeHne Cc npuMmeHeHnem MMnNIaHTaToB.

[JaHHble N0 COBMECTUMOCTU

O1n ycTtpownictBa onucaHel B Tabnuue A. MNogpobHas uHdopMauus O nocnefoBaTenbHOCTM MOArOTOBKM JloXa
UMMMaHTaTa, PeKoMEeHOOoBaHHOM KomnaHuel Southern Implants®, comepxutcs B COOTBETCTBYIOLMX KaTarnorax
NpoayKUnN.

Tabnuua A
PekomeHpyemas
O6o3HauyeHue MokpbiTne (npu Yucno CKOpOCTb ®dopma
Martepuan OnucaHue npoaykTa o
cBepna Hanu4yum) MUcnonbL3oBaHUM BpalleHus NnocTaBKu
cpesbl
CMNUPAIbHbLIE CBEPJIA
D-ZYG-27 TuTtaH knacca 5 CHMF:_I?ZHO:O(;BI;WO AHOAMpOBaHHbIE 1 1000 - 1500 CTeDMNbHLIE
(ASTM F136) ANA ClY KENTbIE 06/MuH P
vmmnnaHTaTos B2.7
CnupanbHoe cBepIo
TwTaH knacca 5 Ons CKynoBbIX AHOOVpOBaHHbIE 1000 — 1500
D-zYG-27S (ASTM F136) uMnnaHTaTos 2.7, XénTble ! 06/MUH CrepuneHbie
KOpOTKOE
D-ZYG-29 TuTtaH knacca 5 CHMF:_I?ZHO:O(;BI;WO AHOAMpPOBaHHbIE 1 1000 - 1500 CTeDUNbHLIE
(ASTM F136) AnA oy KENTble 06/MuH P
nMnnaHTaTtos @2.9
CnupanbsHoe cBepro
TwTaH knacca 5 NS CKynoBbIX AHOAMpOBaHHbIE 1000 — 1500
D-2YG-298 (ASTM F136) mmnnaHTaToB 2.9, XEnTble ! 06/MVH Crepurbhble
KOpOTKOE

CAT-8048-STR-09 (12-2025) CO-2087 190



MHCTPYKUUA MO MPUMEHEHUIO: ®pesbl n HakoHe4wHukn Straumann® ZAGA™

HepxagetoLasn CnupanbHoe cBepso 1000 — 1500
D-ZYG-CH-27 ctanb (DIN [Onsi CKynoBbIX - no 10 ob/MuH CrepunbHble
1.4197) mmnnaHTaTos B2.7
Hepxaselouias CnwupanbHoe cBepIo
D-ZYG-CH-27S cranb (DIN ANA CKYNoBbIX - no 10 1000 - 1500 CrepunbHble
mmnnaHTaToB 2.7, 06/MUH
1.4197)
KOpOTKOE
HepxaBetowias CnupanbHoe cBepIo 1000 — 1500
D-ZYG-CH-29 cranb (DIN [Onsi CKynoBbIX - no 10 o6/MuH CtepunbHble
1.4197) mmnnaHTaTos B2.9
Hepxaselouias CnwupanbHoe cBepIo
D-ZYG-CH-29S cranb (DIN ANA CKYNoBbIX - no 10 1000 - 1500 CtepunbHble
mmnnaHTatos 2.9, 06/MUH
1.4197)
KOpOTKOE
HepxxaBetowasn
D-35T-M15 ctanb (DIN CriupaneHoe caeprio - 1 1000 - 1500 CrepunbHble
@3.5x15 06/MUH
1.4197)
LUAPOBUOHLIE CBEPJIA
HepxaBetoLuas LLlapoBugHas dpesa 1000 — 1500
D-ZYG-RB ctanb (DIN ONsA CKyNoBbIX - 1 06/MUH CrepunbHble
1.4197) mmnnaHTaTos B2.9
KAHATNbHBLIE CBEPNA
TutaH knacca 5 | ®pesa 60koBOro cpesa | AHOOUPOBAHHbIN
CH-D-CM (ASTM F136) 22 8-33.9 KENThIit 1 800 o6/muH CrepunbHble
MHCTPYMEHTbI ANA YCTAHOBKMU (0111 HAKOHEYHUKA)
HakoHeunnk W&H ¢ HeonpepeneHHbin
Hepxagelouias LIECTUIPaHHbIM (npw ycnoBuu, 4to
I-CON-X crans (DIN P - Py ‘ 1520 06/MuH | HecTepurbHo
1.4197) 3aLlEeNKNBaOLLMNMCS WHCTPYMEHT He
’ KpenneHnem. NoBpeEXAEH)
CBEPIA ONnA YOANEHUA BUHTOB
HepxaBetowas CBEDHO ANS VAANEHS 600 — 800 06/MuH
I-SR-6 cranb (DIN Pro ANA YA - no 10 (B obpaTHOM HecTepunbHo
BUHTOB J1.15
1.4197) HanpasneHun)

Xupypruyeckue npoueaypbl gns cnupanbHbIX CBEPN
Y6egutecb, YTO BCE WHCTPYMEHTBI U CBepfla HaxoAsiTCA B XOPOLUEM COCTOsiHMW. Pa3mepbl cBépn obo3HavaloTcs
pasnuyYHbIMU Na3epHbIMU METKaMM Ha CTepXXHe cBepra. Ha koprnyce CBEPN MMEKTCS pas3fnuyHble NasepHble METKM,
COOTBETCTBYIOLLME ANUHE YCTaHaBNMBaeMoro umnnaHTara. JononHutensHaa uHdopmauunsa npyeeaeHa B oTAerNbHbIX
KaTanorax n3genuvn.

1. TpoceBepnute B 3annaHWpPOBaHHOM HamnpaBIieHUW Ha BCHO rMyObuHYy No AnvMHE uMmnnaHTaTta, OpUeHTUpyscb no
MapKmMpoBke Ha ceeprie. LiunuHapunyeckue ceepna npy yCTaHOBKE BbICTYNAaT HA 1 MM ANMHHEE MMNNaHTara.
CoxpaHsaiTe 3TOT 3a30p Npu CBEPNEHUN BOMU3MN KU3HEHHO BaXHbIX aHATOMUYECKUX CTPYKTYP.

NMPUMEYAHUE: lMoacoeauHuTe 3allenky cBepfla K HaKOHeYHuKy. Ecnu 3allenka BCTaBfeHa B HaKOHEYHWUK He
MOMHOCTBIO, KPYTALWMUA MOMEHT OyaeT npunaratbCs K 3allenike, YTO MOXET MPUMBECTM K €€ CKPYYMBAHWUIO WMn
NMOBPEXAEHNIO HAKOHEYHMKA. O3HAKOMbTECH C MHCTPYKLUSAMU MO MCMONb30BaHMI0 HAaKOHEYHUKA, YTOObl yoeanTbcs B
NpaBUNbHOM 3aKpensieHUn 3aLUenku.

2. Ceepnute c gocratovHoln ckopocThio (0T 1000 go 1500 06/MUH ANst LUNUHAPUYECKUX CBEPI) NPY NOCTOSAHHOM
OpOLLUEHNU CTEPUITbHBIM (h3PaCTBOPOM.
3. [pu nepemeLleHnn HaKOHEYHMKA BBEPX-BHN3 HE OCTaHaBNMBaWTE MOTOP. ATO MO3BOSNMT OMbIBATENO CMbIBaTb
YacTU4YKM KOCTU CO CBepna.
4. BcraBbTe mHaukaTop HanpaeneHus (ZYG-TR-55-35/ 45/ 52) ans npoBepku BbipaBHMBaHUSA C COCEOHUMMU
uMmnnaHTatamu unu 3ybammn. Ha aTomM aTane MOXHO cAaernaTb peHTreHorpammy Afsi NPOBEpKM rNyOUHbI 1
HanpaBneHus.
5. I'mybuHy MOXHO onpeaenuTb ¢ nomoLlbto rmybuHomepa: I-ZYG-DG-1 unm CH-I-DG.
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6. Bo Bpemsi onepauum Bpad CMOXET OLEHUTb Ka4yeCTBO KOCTU U MpU HEOOXOAMMOCTU CKOPPEKTUPOBATb
NPOTOKOSbI CBEPSIEHUSA AN NOArOTOBKM JOXa MMNNaHTaTa. OTO genaeTtcsa Ans Toro, Ytobbl MMNNaHTaT He
3acTpsan o Toro, Kak OH GyaeT nmpaBuNbHO YCTAHOBMNEH B OCTEOTOMUW. B MArkom Koctm pekomeHayeTcs
dopmmnpoBaTb OCTEOTOMMUIO MEHbLLIErO pasmepa, YHeM AnamMeTp UMNIaHTaTa.

7. [JanbHenwas noarotoBka NoLwazku JomkHa obecneunTb CBeEpeHne Ha NOMHy rnyouHy.

MPUMEYAHUE:

- ns3beranTe BOKOBOro AaBfieHMsi Ha cBepna (M3rmba) Bo BpeMsi CBEPEHMS.

- OOKOBOE faBneHue Ha CBEPSIO MOXET MPUBECTU K NOJIOMKe CBepna.

- nepepf Havyanom npouenypbl cBeprnieHns ybeamTech, YTO CBEPIO HaAeXHO 3aMKCUPOBAHO B HAKOHEYHUKE.

- [Onsa cnupanbHbIX CBEPH, KOTOpPblE MOMYT MCMOMb30BaTbCs MOBTOPHO, PEKOMEHAYETCS BECTU XypHan y4yeTta
3TUX CBEPJI, PErMCTPUPYSA KONMUYECTBO MX MpumeHeHun. lNMepen nosTopHon obpaboTkon ApunbbopoB, OHU
OOMKHbI ObITb TLATENbHO OCMOTPEHbI U NPOBEPEHbLI, YTOOLI OnNpeaenvTb UX NPUroAHOCTbL AN NMOBTOPHOMO
NCMNONb30BaHusl.

- He npunarante KpyTAWmin MomeHT 6onee 40-45 H-cm k ntoGomy cBeprny/MHCTPYMEHTY C 3aLLEerikon, 3TO MOXET
NMPMBECTU K MOBPEXAEHNIO HAKOHEYHMKA W 3aLLEeNKN NHCTPYMEHTA.

- Tynble CBepria Bbi3blBalOT MPUMEHEHNE YPE3MEPHOr0 KPYTSLLEr0 MOMEHTa M NPUBOASAT K MOBPEXAEHWUIO
HaKOHEYHMKa UKW 3aLLenikn ceepna.

Xupypruyeckue npouegypbl Ana KaHanbHbIX dpe3

MnaHnpoBaHue

[Ona onpegeneHnst pasmMepoB W KayecTBa KOCTM HeoOXoOMMO MNPOBECTVM Hagnexallyl  KIMHUYECKY U
PEHTrEHONOMMYECKYHO OLIEHKY.

Mpoueaypa

1. Tlepen Hayanom npoueaypbl cBepneHns ybeanteck, YTO CBEPSO HaAeXHO 3ahMKCHPOBAHO B HAKOHEYHWKE.

2. Ceepnutb ¢ goctato4Hon ckopocTbto (800 06/MMH) NpU NOCTOSAHHOM MOMMBE CTEPUNbHBIM PU3PacTBOPOM.

3. TlepemelariTte HaKOHEYHMK BBEPX-BHM3, HE OCTaHaBNMBas ABurareflb. ATO MO3BOMMT OMbIBATENMO CMbIBATb
YaCTUYKM KOCTM CO CBepna.

4. TlocTeneHHO yBenuyMBanTe OCTEOTOMMIO, MOCTENEHHO NPUBAMKAACH K HY)KHOMY AuameTpy U rinybuHe.

5. Bo Bpems onepaumun Bpay CMOXET OLEHUTb Ka4eCTBO KOCTU 1 Npu HEOHXOAUMOCTH UCMONb30BaTb NPOTOKOSbI
ANs NNOTHOM KOCTW AN NOATOTOBKM NIOXa MMNnaHTaTa. 370 AenaeTcs Ang Toro, YTobbl MMNNaHTaT He 3acTpsan
[0 TOro, kak oH 6yaeT NpaBUNbHO YCTAHOBMNEH B OCTEOTOMUMN.

6. WN3beranTe upesmepHoro 6OKOBOro AaBreHWs Ha cBepno (M3rnba) Bo Bpems cBeprneHusi. YpesmepHoe 6okoBoe
AaBrieHVe Ha CBEpIIo MOXET NPMBECTM K MOSIOMKe CBepna.

NMPUMEYAHUE:

- 3aKpenuTe 3allernky cBeprla B HakoHeuyHuke. Ecnu 3awienka BCTaBneHa B HAKOHEYHMK HE MOJSIHOCTbIO,
KPYTSLWMIN MOMEHT ByaeT npunaraTbCa K 3aLlerike, YTO MOXET NPUBECTU K €€ CKPYUYMBAHMIO NN MOBPEXOEHNIO
HakoHeyHuKka. O3HaKOMbTECb C WMHCTPYKUMSIMA MO WCMONb30BAHUID HaKOHEYHWKa, 4Tobbl ybeantbecs B
NpaBUITbHOM 3aKpEenIEHNN 3aLLeriku.

- He npunarante ycunue Gonee 40-45 Hcm Ha CBEprnO/MHCTPYMEHT C 3allenikor, 3TO MOXET MPUBECTM K
NMOBPEXAEHNIO HAKOHEYHMKA U 3aLLEerKN UHCTPYMEHTA.

- Tynble CBepra Bbi3blBalOT MPUMEHEHUE YPE3MEPHOrO KPYTSALLEr0 MOMEHTa M NPUBOAAT K MOBPEXAEHUIO
HaKOHEeYHVKa UKW 3aLLerikm ceepna.

- YANVMHUTENb CBEpia CHAT.

Xupypruyeckue npoueaypbl Ans cBepn Ans yaaneHusi BUHTOB

War 1

Vicnonb3oBaHne TOHKOro 30HA4A ANA OCTOPOXKHOrO BpalleHUsi CNOMaHHOro BMHTA MPOTUB YacCOBOW CTPENKM 4acTo
nMomoraeT BbIBEPHYTb BUHT OO TaKOW CTEMNEeHW, YTO €ro MOXHO 3axBaTWUTb 3aXMMOM W MOJSIHOCTbIO BbIBEPHYTh.
CrnomaHHbIN BUHT 06bI4YHO cnauT cnabo 1 moxeT cBo60aHO BpaLlaTbCs.
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War 2

Ecnu war 1 He yBeH4arncs ycnexom v BUHT He ocrnabneH, crieqyeT NCnonb30BaTth yNbTPa3BYKOBOW CKEWNep Ha MaHep
30HAa. Yacto ynbTpasByk CnOCOBCTBYET BbIBUHYMBAHMIO BUHTA. [locne BO3OeNCTBUST Ha BUHT YNbTPa3BYKOM,
nostopute Lwar 1.

War 3

Ecnu ynbTpassyk He nomor. [fis COOTBETCTBYHOLIEro MMMMaHTata HeobxoaMMo BblIOpaThb MpaBWITbHBIN MPOBOAHUK
csepna. lNomecTute NpoBoAHMK NOBEPX UHTepdenca nvnnaHtTata. Heobxoanmo ybeanTbcs, 4TO NPOBOAHMK CBepna
npaBuUIbHO YCTaHOBIEH Ha MHTepdence nvnnaHtata. Kaxapli NpoBOAHWK CBepna MMeEeT KBagpaTHYH rOnoBKy Ha
NMPOTUBOMOMOXHOM KOHLIE, YTO MO3BONSEeT CTabunuaMpoBaTb WX C MOMOLLBK XParnoBOro MexaHuama wunm
AvHamomeTpuyeckoro knoya. Ceepna ans yaaneHns BUHTOB BpaLlaloTCs NPOTUB YacoBOW CTpenku. [epsoe ceeprno
(I-SR-6) npopesaeT HanpaBnsaoLLlee OTBEPCTME B LIEHTPE BUHTA, KOTOPbIA HY>KHO yAanuTb. BnonHe BO3MOXHO, 4YTO B
npouecce ceeprneHns [-SR-6 BLIBUHTUT BMHT M3 MMMMaHTarta, ecrnv CBeprio 3axBaTUT BUHT BO BpeMms npopesaHus
MUMOTHOIO OTBEPCTHS.

MPUMEYAHUE:

- WHcTpymeHT ons yoaneHus BUHTOB crieAyeT MCMOoMb30BaTb TOMbKO C BbICOKOMOMEHTHBIM HU3KOCKOPOCTHbLIM
MOTOpOM, paboTalLmum B peBEPCMBHOM pexnme co ckopocTbio 600—-800 ob/munH gnsa [-SR-6 un obunbHbIM
opoLleHneM. He neperpeBaiiTe umnnaHTaT B MpoLecce TPeHWs, 3TO MOXET NPUBECTU K ero NoroMKe.

- AKKypaTHO BCTaBbTe CBEPIIO B HAKOHEYHUK C 3aLlenkon, ybeamBLumnCh, YTO OHO MOSTHOCTLIO 3adhMKCMPOBAaNoCh.
Ecnu 3awenka He 3akpensieHa B HAaKOHEYHWMKE AOIMKHbIM 0Opa3oM, KpyTALMA MOMEHT, npunaraembli npu
BKIIOYEHUWN MpYBOAA, MOXET NPUMBECTU K WMCKPUBMEHWUIO 3alLernikym WU MOBPEXAEHMI0 HakOHeYyHMKa u3-3a
HenpaBWIbHOrO pacnpeaeneHns Cun BHyTPU MexaHn3Ma 3allenku-3axeara.

- Yt0bbl ObecneunTb npaBWibHbIN 3axBaT 3awénku, obpaTuTecb K WHCTPYKUUSM MO  3KCnmyaTauuu
COOTBETCTBYIOLLErO NPOU3BOAUTENS HAKOHEYHMKA.

- He npuknageiBavite ycunue 6onee 40—-45 Hcm k ntobomy MHCTPYMEHTY C 3aLLernkon. OTO MOXET MPUBECTM K
NoBpeXAeHN0 MexaHM3Ma nepeaayy HakoOHeYHMKa 1 3aLlenkn MHCTPYMeHTa.

KnuHuyeckas adpcpekTUBHOCTb

®pesbl Southern Implants® paspaboTtaHbl Anst obrerdyeHMs NOArOTOBKM Noxa MMnnaHTaTa nytem hopMmMpoBaHus
OCTEOTOMMM TOYHOIO Npodomnsg Ans yCTaHOBKM nMmnnaHtaTta. x cneumannanpoBaHHasa reoMeTpus, BKIoYaroLwas
COOTBETCTBYIOLUME AMNVHbI, AMAMETPbI U PEXYLLME KPOMKU, 0becnevmBaeT TOYHY0 U 3dEKTUBHYIO MOATOTOBKY JloXa.

HakoHeuHukn Southern Implants® paspaboTaHbl Ans NOMOWM B YCTAHOBKE WM yAaNeHUM BHYTPUKOCTHBLIX
MMMNMaHTaTOB M MPOTETUYECKUX KOMMOHEHTOB. HakoHeuHukn Southern Implants® paspabotaHbl ansi obecneveHus
HaOEeXHOro KPEnneHUst U KOHTPONMpyeMol nepefayy KpyTslero MOMEHTa OT HaKOHEYHMKa K UMMnaHTaTy wnu
abaTMeHTy BO BPeMSI YCTaHOBKU.

KnuHunyeckue npenmyLiectsa

®pesbl Southern Implants® urpatoT BaxHyto ponb B TPOTE3MPOBAHUK C ONOPOW Ha MMMaHTaThbl, obecnevnBasi TOHHy0
noaroToBky octeoToMun. HakoHeuHuku Southern Implants® urpatoT BaxkHyl0 ponb B NPOTE3MpPOBaHMM C OMOPON Ha
nMnnaHTaTtbl, obecneunBas HageXHoe KpemnseHue 1 KOHTPONMpPYeMyto nepeaayy KpyTsLero MoOMeHTa K UMnnaHTaTty
unun abaTMeHTY BO BPEMS YCTaHOBKM.

XoTs1 UX KNMUHUYECKUE MPEUMYLLECTBA B NEPBYHO OYEPEb CBA3aHbI C OBLLMM YCNEXOM OPTONEANYECKOrO NeYeHNUs], a He
C WX HemnocpeacTBEHHOW paboToi, WX ponb B [OOCTUXKEHUW TOYHOW YCTAHOBKM WMMMNMaHTata cnocobcTByeT
6naronpusiTHLIM pesynbTaTam.

OCHOBHbIE KITMHUYECKME npenMmyulectea 3TOro nogxoga K Jie4eHUH BKITHOYaT SQ)Q)GKTVIBHOE BOCCTaHOBJ1EHNe
BbIABJ1IEHHOIO p,ecbeKTa M noBbllleHne ynoBneTBOPEHHOCTU nauuneHTa. Kpome TOro, ycnewHasa optonegunyeckas
pea6VIHVITaLlVIFI MOXEeT  CrnocoOCTBOBaTb ynyyqyuweHuw - couunaribHoro B3aMMOAENCTBMS, MNCUXOCOLMANbHOMO
6narononyq|/|;|, CaMOOLEHKN N YyBEpPEeHHOCTHU. XoTa aTn npenmMyuiectea ABNMAKTCA KOCBEHHbIMUA U UX CIOXHO
KOJIN4eCTBEHHO OLIEHUTb, OHN TECHO CBA3aHbl C NOJIOXKUTESIbHBIMU pe3ybTaTaMu Nnie4eHna, TakuMmn Kak ontumarbHoe
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pasmMelleHre uMnnaHTaTa, yHKUMOHaNnbHOEe BOCCTAHOBIEHNE U YAOBNETBOPEHHOCTb NaLMeHTa Kak 9CTETUKOW, TaK U
byHKLUMER.

XpaHeHue, ouncTKa U cTepunusaums
[MpUMEHNMO K CTEPUITbHLIM KOMMNOHEHTaM:
KoMnoHeHT noctaBnsieTcs CTepuibHbIM (CTEpUnM3oBaH ramMmma-usnyyeHmeMm) u MoxeT ObiTb npeaHasHayeH And
O[HOPa30BOrO0 WCMOMb30BaHMA [0 WUCTEYEHUs Cpoka FOAHOCTW (CM. MapKMpoBKY Ha ynakoBke). CTepunbHOCTb
rapaHTMpoBaHa, ecnu KoHTewHep u nnomba He MOBpexAeHbl U He BCKPbITbl. Ecnn ynakoBka nospexaeHa, He
ncnonb3ynte nagenue n obpaTuTeck k cBoemy npefcTasutento Southern unu BepHute ero B Southern Implants®. 31u
n3genus HeobxoAMMO XpaHUTb B CYXOM MeECTe Mpu KOMHaTHOW TeMnepaTtype 1 He noasepraTb BO3AENCTBUIO MPSMbIX
COMHEYHbIX fyyen. HenpaBunbHOE XpaHeHue MOXeT MOBMUSATb Ha XapaKTepuUCTUKM ycTponcTea. He wcnonb3ywte
NMOBTOPHO KOMMOHEHTbI, NPpeAHa3Ha4YeHHble TOMbKO ANs 04HOPa30BOro UCMoMb3oBaHWs. MNMOBTOPHOE MCMONb30BaHUE
3TUX KOMMOHEHTOB MOXET NPUBECTU K:
e OBPEXAEHUO MOBEPXHOCTU WM  KPUTUYECKMX PasMepoB, YTO MOXET MpMBECTU K  YyXyAWeEeHWo
NPOVN3BOAUTENBHOCTM U COBMECTUMOCTH;
e pOCTYy puCKa NEpPeKpecTHOW MWHMEKUMN U KOHTaMMHauMW MNpyu MOBTOPHOM WCMOMb30BaHWM MpegMeToB
0QHOPa30BOro UCMOSb30BaHWS.

Southern Implants® He HEeCEeT HMKaKOM OTBETCTBEHHOCTM 3a OCITOXHEHUS, CBA3aHHbIE C NOBTOPHbLIM UCMNOJ1Ib30OBAHNEM
OJHOPa30BbIX KOMMNOHEHTOB.

MprMeHMMO K KOMNOHEHTAM MHOIrOpPa3oBOro UCNosb30BaHMUS:

OrpaHquva ANnA NOBTOPHO UCNOJNIb3yeMbiX nsgenun

HeI'IOCpeD,CTBeHHO LUEeHHOCTb WMHCTPYMEHTOB MHOropasoBoOro WMcCnosib3oBaHua onpenerinte HEBO3MOXHO. Yactoe
NCMofb30BaHME MOXET MMETb He3Ha4yuMTerbHOE BO3O4EWNCTBME Ha MHCTPYMEHTbI. CpOK Cﬂy)l(6b| nsgenus obbl4HO
onpepenaeTca N3HOCOM N NoBpeXxaeHnAaMmn Bo BpemMsa UCMNONb30BaHUA, MO3TOMY Npu npaBuiibHOM yXoAde U npoBepke
nocne Kaxgoro ncnosfib3oBaHUA MHCTPYMEHTbl MOXHO WUCMNOJ1Ib30BaTb MOBTOPHO MHOIO pas. Beaute KOHTpOJ'IbeIIZ
CMUCOK NCMONb30BaHWM 3TUX MHCTPYMEHTOB.

Mepen noBTOpHOM 06pabOTKON YCTPOMCTBA €ro cnegyeT TwaTeflbHO OCMOTPETb U NPOTECTUPOBATL, YTOOLI ONpeaennTb
€ro NpUroAHOCTb AMs MOBTOPHOMO MCNOMb30BaHMS.

NMPUMEYAHMUE: Bo BpeMsa ucnonb3oBaHns 6epute cBepna u UHCTPYMEHTbI CTEPUNBbHBIMW MUHLETaMK, 4Tobbl CBECTH
K MUHUMYMY 3arpsi3HeHMe NoTka AN MHCTPYMEHTOB U PUCK NOBPEXOEHUS CTEPUITBbHBIX XMPYPIUYECKUX NepyaTok.

Mopsapok
Kak MOXHO ckopee ypanuTe BCe BUOUMbIE OCTATKM MOCIE WCMNONb30BaHUS (KOCTW, KPOBb WM TKaHW), MOrpysvB
WHCTPYMEHT B XONOAHYH0 BOAY (3acoxLumne 3arpsi3HeHUs TPYAHO yOoanuTh).

MpeaBapuTenbHaa o4YMCTKa

CHMMUTE C HAKOHEYHUKOB MHCTPYMEHThLI M BCE COEOMHUTENbHbIE AEeTanu MHCTPYMEHTOB, YTOObI OYMCTUTDL OT rpsi3v
3acopeHHble ydacTku. BeiHbTe Hacagku PEEK 13 nHcTpymeHTOB Ang ycTaHoBKW. [IpomMonTe Tennowm BOAOW B TeYeHne
3 MUHYT 1 yaanute 3aTBepAeBLUNE OCTATKN MATKON HEMNOHOBOWN LLETKOW. Bo BpeMsi o4ncTkm nsberamte mexaHn4eckmx
NoBpeEXaEHWNA.

Py4yHas unu aBTOomMaTn4yeckasi ouMCTKa

MpurotoBbTe YNbTPA3BYKOBYID BaHHY C MOAXOOALMM MOKLLMM CPEACTBOM (Hanpumep, CpPeacTBOM Ans YUCTKU
nHctpymeHToB Steritech - 5%-pactBop), obpaboTtaiite ynbTpa3BykoM B TeyeHne 20 MUHYT (MOXHO MCNONb30BaTb
anbTepHaTUBHbIE METOAbl, €CNN OHWM 0[00pEeHbl KOHEYHbIM Monb3oBaTenem). [NPoOMONTE OYULLIEHHOW/CTEPUITBHOWN
BO/IOMW.

MPUMEYAHMUE: Bcerga cnegynte MHCTPYKUMSM NPOM3BOAUTENEN YUCTALLUNX U OE3NHDULMPYIOLLMX CPEACTB.
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Sarpyzme YCTpOﬁCTBa B TepMO,EI,e3I/IH(beKTOp. 3aI'IyCTI/ITe LMK OYUCTKN U D,e3MH(beKLI,MI/I, a 3aTeM UMUK CYLUKA.

Cywka

MpocywnTe NHCTPYMEHTBLI BHYTPY U CHapY»xun (UNbTPOBaHHbLIM CKaTbiM BO34yXOM Ui O4HOPa30BbIMY 6E3BOPCOBLIMU
candeTkamun. Ynakynte UMHCTPYMEHTbI Kak MOXHO ObiCTpee mnocrne u3BrneyYeHus B KOHTEeNHep Ansa xpaHeHus. Ecnu
HeobxoaMMa OOMONHUTENbHAS CYLUKa, BbICYLUUTE B YNCTOM MeCTe.

OcwmoTp
MpoBeauTe BM3yanbHbIN OCMOTP Ha OTCYTCTBME MNOBPEXAEHNA HA MHCTPYMEHTAaX.

YnakoBka

Mcnone3yiite npaBunbHbIN YNAKOBOYHbIA MaTepuan, yka3aHHbld ANns cTepunu3auuu napom, 4tobbl obecneunTtb
COXpaHeHue cTepurnbHOCTM. PekomeHngyetcs  gBonHas  ynakoBka. [lpyu  HeOOGXOAMMOCTM  OYMLLEHHbIE,
NpoAe3VHMULNPOBAHHbIE U MPOBEPEHHbIE YCTPOMCTBA MOXHO cOBpaTh M MOMECTUTb B COOTBETCTBYIOLLME NOTKA ANs
WHCTPYMEHTOB. JIOTKM ANS MHCTPYMEHTOB MOXHO YMaKoBaTb B ABONHYIO YNAKOBKY WUITM MOMECTUTb B CTEPUNN3ALIMOHHbIE
nakeTbl.

Crepunusauums
Southern Implants® pekomeHayeT opHy w3 cregylowux npouedyp AN CTepunu3auuM  U3genus nepej
NCMNONb30BaHNEM:

1. MeTon npeaBapuTeNbHOM BaKyyMHOW CTEPUM3ALMK: CTEPUITM3YITE U3Oenunsa napom npu TemnepaTtype 132°C
(270°F) n pasnennn 180-220 kla B TeyeHnne 4 muHyT. Cywmnte B Kamepe He meHee 20 mwuHyT. [Ons
cTepunusaumm napom crnegyeT UCMOMb30BaTh TONMbKO 0A0OPEHHYI0 YyNakoBKY UMnv Naker.

2. pna nonb3osatenen B CLUA: meTog npegsaputenbHOW BakyyMHOW CTEPUNU3aummn: 3aBepHyTb, CTEPUNM30BaTh
napom npu 135°C (275°F) n pasneHun 180-220 klMa B TedeHune 3 MuHYT. Cywntb B TeyeHne 20 MUHYT B
kamepe. Ncnonb3ynte 06epTky unu nakeTt, o4o6peHHbIN 118 yKasaHHOro LMKna cTepunm3aumnm napom.

NMPUMEYAHMUE: nonb3oBatenu B CLUA gomkHbl y6eamTbes, YTO CTEpUnuaaTtop, ynakoBka Win MakeT, a Takke Bce
akceccyapbl ang crepunusartopa ogobpeHsl FDA ons npegnonaraeMoro Lykna ctepunuaaumm.

XpaHeHue
Cobntogante LENOCTHOCTb YNAaKOBKM ANs obecneyeHuss CTepUnbHOCTM Npu XpaHeHuw. MNeped xpaHeHMeM ynakoBka
AOMKHa BbITb NOMHOCTLIO CyXON, YTOObI N3bexaTb KOPPO3MM U Pa3pPyLLUEHUS PEXYLLUNX KPOMOK.

MNpoTuMBONOKa3aHuA

CnepyeTt yunTblBaTb MPOTUBOMNOKA3aHMUS, KacalLMecs BCEX MEAULIMHCKUX U3AENUIA, UCTIONb3YEMbIX B paMKaxX AaHHOro
neveHusi unu npoueanypsl. NoatoMy HeobxoamMmo obpaTuTb BHUMAHWE Ha NPOTMBOMNOKA3aHWS CUCTEM U MEAULIMHCKUX
n3genuii, KoTopble MPUMEHSITCA B MMMIAaHTALUWMOHHOM XUpyprun/Tepanviu, U nNepecMoTPeTb COOTBETCTBYHOLLME
[OKYMEHTBI.

MpoTuBOMNOKa3aHus, cneunduyHble Ans dpes u HakoHeyHukoB Southern Implants®:
e Anneprum unu rMnepyyBCTBUTENMBHOCTb K XUMWYECKUM WHrpeaueHTam B crneaylowux MaTtepuanax: TUTaH,
anioMnHUIM, BaHaaun, HepXasetoLwas crarb.

MpeaynpexaeHus
BAXXHOE YBEOOMJTIEHME: HACTOALWME MHCTPYKUMW HE NPEOHA3HAYEHDLI ONA SAMEHbI HAONEXALLETTO
OBYYEHUA
e C uenbto 6e3onacHoro n aheKTMBHOrO NPUMEHEHUS 3yOHbIX UMMAHTaTOB, HOBENLLMX TEXHOMNOMMI/CUCTEM U
N3Oenuin HacTosITENIbHO pPEKOMEHOYyeTcs NpouTuM npodeccuoHanbHoe obyveHne. OBy4YeHue [OOIMKHO
npegycMmatpuBatbh MNpPaKTUYECKME 3aHATUS AN YCBOEHMSI Hanexallen MeToamku, OGuomMexaHW4eckux
0cobeHHOCTEN CUCTEMBI U HEOBXOANMBIX PEHTIEHOSTOMMYECKMX OLIEHOK AJ151 KOHKPETHOW CUCTEMBI.
e HenpaBunbHas TexHUKa MOXET MPUBECTM K MOMOMKEe MMMMaHTaTa, NOBPeXAEeHWo HepBOB/COCYAOB W/Mnu
noTepe ONnopHON KOCTM.
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e [lpumMeHeHMe 3TOro yCTpOMCTBa C HENOAXOASALLMMU NN HECOBMECTUMBIMU KOMNOHEHTaMK MOXeT NPUBECTU K
€ro nnoxon paboTte nnmn NONoMKe.

e [lpn paboTe C yCTpOMCTBaMM B POTOBOWM MONMIOCTU KpamHe BaXXHO HadeXHO WX ¢UKCMpoBaTb, YTOOLI
npeaoTBpaTUTL acnupaumio, NMOCKONbKY nonagaHwe u3genuii B AblxaTerfbHble MyTM MOXET MNpUBECTM K
NMHEKUUN Unn omnsnyeckon TpaBme.

o [lpuMeHeHne HeCTEpPUIbHbIX MHCTPYMEHTOB MOXET MPUBECTM K BTOPUYHON MHADEKLMM TKAHW Unu nepepade
MHEKLNOHHbIX 3aboneBaHuni.

e HenpaBunbHas o4McTKa, NOBTOPHAsA CTEPUIM3aLIMS UM XPaHEHME YCTPOWCTBA B COOTBETCTBUN C IHCTpyKUMEn
Mo MCMONb30BaHMIO MOXET Bbl3BaTb €ro MoBpeXaeHue, BTOPMYHOE WMHULMPOBAHWE MMM HaHecTu Bpen
nauneHTy.

e lcnonb3oBaHWEe MHOrOpa3oBbiX YCTPOUCTB BonbLuee KONMYecTBO pas, YeM PEKOMEHAOBAHO, MOXET Bbl3BaTb
NX NOBpEeXaeHWe, 3aHECEHNE BTOPUYHOM MH(PEKLMM UM HAHECTU BPEA NaLMeHTy.

o [lpumMeHeHMe 3aTynneHHbIX CBEPST MOXET TPAaBMUPOBATb KOCTHYIO TKaHb, YTO MOXET HeratMBHO MOBNUATb Ha
NPWXMBREHME UMNIaHTara.

CnenyeT oTMETUTb, YTO 0OydYeHne HeobBXOAMMO Kak ANsl HAaYMHAKOLWMX, Tak U Anst ONbITHLIX MMMMAaHTONoroB nepes
NpMMeHEeHeM HOBOW CUCTEMbI UMM OCBOEHMEM HOBOW METOAUKM NeYEHUS.

OT60p NauMeHTOB M NpegonepaLuoHHOE NNaHUpoBaHue

TwaTenbHbI Npouecc oTbopa NauueHTOB U CKpynynesHoe npenonepaunoHHOE MNiaHMpoBaHWE SIBMSETCS 3ariorom
YCMELWHOr0  MMMMaHTOMOrMYEeCckoro  fiedeHust.  OTOT  NPOLecC [AOMKEeH BKMAYaTb  KOHCymnbTauuu — Mexay
MYNbTUANCLUMNNNHAPHOW KOMaHOO0W, COCTOSILLEN U3 XOPOLLO NOArOTOBMNEHHbIX XMPYProB, CTOMATONOroB-OpTONea0B 1
3yBHbIX TEXHUKOB.

O6cnegoBaHue nauneHTa JOMKHO BKIKOYaTb, Kak MMHUMYM, TLWaTenbHbI c6op MeaULMHCKOrO U CTOMaTONOMMYEeCKOro
aHaMHe3a, a Takke BU3yaribHbli U PEHTrEHONOrMYECKMIA OCMOTPbI ANt OUEHKM Hanuuus AOCTaTOYHbLIX KOCTHbIX
pasMepoB, PachoNiOKEHUS1 aHAaTOMUYECKMX OPUEHTUPOB, HaNMMYMSA HebnaronpPUSITHbIX OKKIMHO3MOHHBLIX YCIOBUA 1
NMapoAOHTONOrMYEeCKoro ctaTyca naumeHTa.

[ns ycnewHoro nevyeHus UMnnaHTaTamy BaxxHoe 3Ha4yeHue UMEeeT:

1. CnepyeT MUMHMMM3NPOBaTb TpaBMy TKaHEW peuunueHTa, 4YToObl MakCUMarbHO MOBbLICUTb BEPOSITHOCTb
yCneLIHOW OCTEOUHTErpaLnm.

2. BaxHO TOYHO WHTEpnpeTUpoBaTb pPa3Mepbl, MOMYYEHHbIE C PEHTIEHOBCKUX CHMMKOB, 4TOObI M36exaTb
BO3MOXHbIX OCMOXHEHWUIA.

3. Cnepayet TwaTenbHO obeperatb BaXHble aHaTOMUYECKNE CTPYKTYpbl, TakMe kak HepBbl, BEHbl U apTepuu, oT
noBpexaeHnin. TpaBMUpPOBaHUE 3TUX BaXKHbIX aHaTOMUYeckux oBpasoBaHUi MOXET BbI3BaTb TsXKerble
OCIMOXHEHWS, TaKMe Kak MopaxXeHue rnas, NoBpexaeHne HEPBOB N CUITbHOE KPOBOTEYEHME.

Bpauy-npakTuk HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HaAnexalluin Belbop nauueHTa, NPOXOXAeHUe OBy4eHus, Hanuume onbiTa
YCTAHOBKW MMMMaHTATOB M NPEeLOCTaBlIEHNE COOTBETCTBYHOLLEA MHpOPMALMU AN NOMydYeHUss MHPOPMUPOBAHHOIO
cornacusi. TwaTtenbHbli 0TGOP NALMEHTOB U BbICOKWUI YPOBEHb KBanudukaLmm Bpada B NPUMEHEHUN JaHHON CUCTEMBI
3HAUYNTESIBHO CHXAKT PUCK BO3HUKHOBEHMWST OCMOXHEHWI N Cepbe3HbIX NOBOYHbIX 3 EKTOB.

MaumeHTbI rpynnbl BbICOKOro pUcka
Ocobyo oCTOpOXHOCTL criegyeT cobntogaTtb NP NeYEeHUU NauUEHTOB C MECTHLIMU UMM CUCTEMHBIMU (hakTopamm
pucka, KOTopble MOTYT HEraTMBHO MOBMMATH HA 3AXKUBIEHNE KOCTHON U MATKUX TKaHEN Ui MHbIM 06pa3om yBEnuMunTb
TSKECTb MOOOYHBIX 3PIEKTOB, PUCK OCITOXKHEHUIN U/UNN BEPOSTHOCTL OTTOPXKEHMS MMMnaHTaTta. K Takum daktopam
OTHOCHATCS:

e HeHajnexalas rurueHa poToBOKn NONocTy;

e KypeHue/BennuHra/ynotpebneHve Tabaka B aHaMHe3e;

e 3aboneBaHusi NapoaoHTa B aHaMHE3e;

e OpodaumanbHas nyyesasi Tepanvsi B aHamHese;* ™
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e  OpyKCM3M M NSIOXOM NPUKYC.

e [ONUTENbHOE feYeHne npenapataMmu, KOTOpble MOryT 3aMeansiTb NPOLIECC 3aXMBIIEHUS UMW NOBbIWATL PUCK
pasBUTUS OCMNOXHEHWIA, TaKMMW Kak cTepouapbl, aHTUKoarynsHTtbl, onokatopbl TNF-a, 6ucdocdoHaTtel 1
LIMKOCNOPWH

** BeposmHocmb pasnambleaHusi UMIiaHmMama U [10siefieHuUss Opyaux OCHOXHEHUl eo3pacmaem, ecrnu OH
ycmanraessueaemcs 8 0b6s1y4eHHY KOCMb, MOCKOMbKY paduomeparnusi MOXem fpueecmu K rnpoepeccusHomy ¢pubposy
cocydo8 u Msiekux mkaHel (mo ecmb ocmeopaduoHekposy), a crnedosamesnibHO, U K yXyOuweHUr crnocobHocmu K
3axkuesieHut0. Ha ysenu4eHue 3moeo pucka enusiom makue ¢hakmopbi, Kak CPOK yCmaHOo8KU UMIiaHmama rocsie
nydeeol mepanuu, paccmosiHue 30Hbl 0br1ydyeHuss 00 Mecma umnaaHmayuu u nonyvyeHHas 0osa paduayuu e amod
obnacmu.

Ecnn uspenue He paboTaeT O0MKHbIM 00pas3oM, Heobxoaumo coobwmnTb 00 3TOM u3rotoBuTento. KoHTakTHas
WHopMaunss M3roToBUTENsSI 3TOr0 mM3Zenusa Ans coobweHun o npobnemax, CBA3@HHbIX C €ro MNPUMEHEHUEM:
sicomplaints@southernimplants.com.

Mob6ou4HbIe siBNeHus

KrnvHu4yeckuin pesynbTaTt neyeHnst 3aBnCUT OT MHOXeCTBa hbakTopoB. CneaytoLmne noboyHble 3EKTbI N OCTATOYHbIE
PUCKM CBA3aHbI C JAHHON PYyNMon yCTPOWUCTB MMM XMPYPrMYECKUMU NpoLeaypamMm, CBA3aHHBIMU C X UCNOMb30BaHUEM.
B Takmx cnyyagx MOXeT BO3HMKHYTb HeOOXOOUMOCTb AaribHenwero neveHusi, MOBTOPHOM onepauun  unu
OOMOJSTHUTENbHbIX KOHCYMbTaLMN C COOTBETCTBYHOLLMM MEANLMHCKAM CMeLnanncToMm.

e Annepruyeckas peakuus Unm peakuuu runepyyBcTBUTENbHOCTU

e AHecTe3us, napecTesansi, IMNepecTesns 1 rmnoacTe3ns (BpeMeHHas unm nocTosiHHas)

¢ [loBpexaeHne aHaTOMMYECKNX OPUEHTUPOB

e [emaTOoma

¢ [loBpexaeHue 3yboB BO Bpemsi onepawmm

¢ OOGpasoBaHue xnpoBomn ambonuu

o O6pasoBaHune pucTynbl

e [loBpexaeHue OecCHbl

o UHdekumsa (ocTpas u/mnu xpoHn4eckas)

e JlokanusoBaHHoOe BOCnaneHne

e [loTeps unu noBpexaeHne cocegHux 3ybos

¢ HesHauutenbHoOe TEpMUYECKOE NMOBPEXAEHNE COCEAHMX CTPYKTYP (Hanpumep, oXor ryobl)

¢ HocoBoe kpoBoTedeHue (Npy onepauusx ¢ UCMONb30BaHMEM CKYNOBbIX MMMMaHTaToB)

o [loBpexaeHve HepBa

¢ bBonb, guckoMmdopT nnu 6onesHeHHOCTb

o [lepdopaumsa BeCTUBYNAPHON NN A3bIYHOM NITACTUHKN

o [lepunMnnaHTUT, NEPUMYKO3WUT UMK Apyroe yxydweHne 300p0oBbs OKONTOMMMMAAHTHbBIX MATKMX TKaHen

o [lepdopaums cuHyca

o PasgpaxeHue MArknx TkaHen

e  Xwupyprudeckne noboyHble 3PdekTbl, Takme kak Oonb, BOCManeHwe, KPOBOMOATEKM W HE3HaYUTenbHOe
KpoBoTeueHue

¢ Tepmuyeckoe noepexgeHne KOCTU, MPUBOASLLEE K HeAOCTaTOYHOMY YPOBHIO OCTEOMHTErpauun

e PacxoxgeHve KpaeB paHbl UNn NIIOXoe 3aXXUBMNeHne

Kpome Toro, cnenyet oxumaaTtb 00bl4HBIX MOOOYHBIX 3OEKTOB, CBSA3AHHbBIX C aHEeCTe3nemn

I'Ipwmeanvle: 3TN No6OYHbIE Gd)d)eKTbl N OCTaTO4YHbIE PUCKN MOTYT pa3fnnyatbCA KakK Mo CTeNneHn TAXeCTU, Tak 1 no
4acToTe BO3SHUKHOBEHUA.
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MepbIl NpeaoCTOPOXHOCTU: cCOGNIoAeHNe NPOTOKOoSla CTePUNTbLHOCTHU

[MpMMEHNMO K CTEPUITbHLIM KOMNOHEHTAM:

MHCTpyMEHTbl ynakoBaHbl B OTCravMBaemMbli MakeT unM OGNUCTEpHY0 OCHOBY C OTKMEMBAOLLENCH KPbILLIKOMN.
MapKknpoBOYHas MHQOpPMaUUsa HaxOAMTCA Ha HWKHEN 4YacTW YMNakoBKW, BHYTPU YMNAKOBKW WM Ha MOBEPXHOCTU
OTpbIBHOM honbru. CTEPUNBHOCTb rApaHTUPYETCA TONbKO NPW YCNOBUK, YTO NakeT unu 6nuctep He NOBPEXOEHbI U HE
OTKpPbITHI.

[MprMEeHMO K HECTEPUIIbHBIM KOMMNOHEHTaM:

MHCTpYyMEHTbI MOCTaBAAKTCA YMCTbIMWU, HO HE CTEPWIbHbIMK, B OTCaMBaeMOM nakeTe unvm 6nmcTepHon OCHoBE C
oTKNneuawLencs Kpbiwkon. MapkmpoBoyHasa UHOpMaLMst HAHECEHA Ha HDKHEN YacTu nakeTa Unm Ha NoBEPXHOCTU
OTPbIBHON GOMbIN.

YBegomrieHue 0 cepbe3HbIX MHUMOEeHTax
OG0 Bcex cepbes3HblXx WHUMAEHTaAX C U3ZenuMsiMu HeobxoAumo cooblaTb WM3rOTOBUTEM 3TOr0 M3genus wu
KOMMNETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl-y4aCcTHULbI, B KOTOPOM NPOXUBAET NOMb30BaTeNb U/ NaLUeHT.

CoobLNTb N3rOTOBUTENIO O CEPbE3HOM MHLUMAEHTE MOXHO Mo agpecy: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepuanbi

Twn maTepuana: TutaHoBb cnnae Ti-6Al-4V (90% TutaHna, 6% antomuHns, 4% BaHagusl) B COOTBETCTBUU CO
ctaHgaptamm ASTM F136 n ISO 5832-3 nnu HepxxaBetowas ctanb B COOTBETCTBUM CO
ctaHgaptamum DIN 1.4197/DIN 1.4542 n ASTM F899-23.

YTunusauus

YTunusauus nsgenvs u ero ynakoBku: cobnogante MecTHble npasuna n TpeboBaHns No oxpaHe OKpyxatoLen cpeapl,
OPVEHTMPYATECH Ha YPOBHM onacHocTw. MNpu yTunusauum oTpaboTaHHbIX U3genuii cneguTe 3a OCTPbIMKU CBEPaMM 1
NHCTpyMeHTamn. Heo6xoanmo NnocTosHHO MCNonb3oBaTh AoCTaTouHble CA3.

KpaTtkoe onucaHue 6e3onacHocTu u knuHnyeckon adpcpektuBHoctu (SSCP)

B cooTtBeTcTBUM C TpeboBaHMAMU EBponenckoro pernameHnTa no MmeauumHckomy obopygoaHuto (MDR; EU2017/745),
KpaTKkoe onucaHune 6e30nacHOCTU U KNnHudeckon acpdekTnsHocTn (SSCP) Bcex nagenuin Southern Implants® goctynHo
ONs 03HAaKOMIEeHMS.

910 SSCP onybnukoBaHo Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
MPUMEYAHWME: ykasaHHbin Bblle Beb-camt OydeT goctyneH nocne 3anycka EBponenckon 6a3bl AaHHbIX MO
mMeauumHckum npubopam (EUDAMED).

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTH

370 usgenve sIBNSETCS YacTblo accopTMMeHTa npogykummn Southern Implants® u gomkHO MCMOMb30BATLCSA TOSBKO C
COOTBETCTBYHOLIMMN OPUTMHAMNBHBIMA U3OENMUSIMU U B COOTBETCTBUM C peKoMeHOauusmu, cogepXalymucs B
OTAesbHbIX KaTarnorax usgenvin. MNMonb3oBaTtenb 3TOr0 U3AENVS AOJTKEH M3YUYNTb PasBUTME acCOPTUMEHTa NpoayKLum
Southern Implants® 1 B3ATb Ha cebsa NONMHY0 OTBETCTBEHHOCTb 3a NpaBUIbHble NOKa3aHWs U UCTIONb30BaHWe 3TOro
nsgenus. Southern Implants® He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLlep6, BbI3BaHHbIV HEMpaBUibHBIM UCMOSIb30BaHNEM.
O6paTuTe BHMMaHWe, YTO HekoTopble NpoaykTel Southern Implants® moryT He BbinyckaTbcs UNK He GbiTb 0A0BOPEHSI
ANs NPOAAXWN HAa HEKOTOPbIX PbIHKaX.

Bazosbin UDI
U3penwue Homep Basic-UDI
Basic-UDI gns cB€pn M HAKOHEYHWNKOB 6009544038759C
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CnpaBo4Has nuTtepaTypa v Katanoru

CAT-8049-STR - IFU - Ckynosble umnnaHTtatbl Straumann® ZAGA™

CAT-8047-STR - IFU - AGaTMeHTbI ¢ BUHTOBOW pukcalmein Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR - IFU - 3arnywku Straumann® ZAGA™

CAT-8082-STR - IFU - MogaoHbl Ana MHCTpyMeHToB Straumann® ZAGA™

CAT-8080-STR - IFU - MHCTpyMeHTbl MHOropa3oBoro ucronb3oBaHus Straumann® ZAGA™

CumBoOnbI n npep,yn pexaeHunsa

MD

B ‘ g ® @ [REF] [LOT]
2797

WaroToBuTens: 3nak CE W3pgenne CrepunusoBaHo  HectepunbHo — WcnonbsosaTtb Homep no Koga naptum
Southern npoaaéres no oBnyyeHrem. 10 (MM-rT) VCMonb3oBaTb  CTEPUNN30BaTL Katanory
Implants® peuenTty* MOBTOPHO I'IOBTOpHO
1 Albert Rd,
P.O Box 605
IRENE, 0062, & M R m] &
South Africa.
Ten.: +27 12 o
667 1046 YNONMHOMOYEHHbIN Oata YcnosHo MPT MPT OpnHoYHasa ctepunbHas OpauHouHas B OcTopoxHo!
npeacTaBuTens B NPOW3BOACTBA 6e3onacHsle 6e3onacHsle GapbepHas cuctema ¢ cTepunbHast VHCTPYKLIO
WBeruapun 3aLLUMTHOMN YNaKoBKOW BHYTPW 6apbepHast no
cuctema NPUMEHEHIIO

MeauumHckoe
usnenve

\ . /
/ h\‘
Bepeub oT

COITHEYHOTO
ceeTa

EC |REP

YNONHOMOYEHHbIi
npencrasuTens B
EC

He ncnone3osatk
B cryyae
noBpexaeHuns
YNaKoBKM

* MeavumHckoe ycTponcTso: TorbKo No npeanucaHuto spava. MpeaynpexaeHue: B cooTseTcTBUM C theaepanbHbiM 3akoHoaaTenscTeom CLUA npoaaka AaHHOTO YCTPOCTBa paspeluaeTcs

TONbKO CSpTI/IqJVILlVIpDBaHHbIM Bpadam unun ctomartonoram, nmbo no nx npeanucaHuio.

Bce npasa sawmensl. Southern Implants®, norotun Southern Implants® v Bce apyrve ToBapHble 3Haky, MCMOMb30BaHHbIE B HACTOSALEM AOKYMEHTE, ABNSIIOTCS, CrM MHOe He yKasaHo
nnu He o4YeBUAHO U3 KOHTEKCTa B KOHKPETHOM cry4ae, TOBapHbIMW 3HaKaMmn KOMMaHuun Southern Implants®. V|306pa)KeHVI$I Ma,qenmﬁ B 3TOM OOKyMeHTe npedHasHadeHbl TONbKo And
MNNICTPaLUK, U He 06513aTeNbHO TOYHO OTOBpaXatoT u3aenus B Maclwtabe. B 0653aHHOCTM Bpaya BXOAUT NPOBEPKa CUMBOIIOB, HAHECEHHBIX Ha YMaKOBKY UCMOSb3yeMOoro U3Aenms.
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OnucaHue

Cepeanata U HakOHEYHMLMTE ca C NaTPOHHMK, opa3MepeH cbrnacHo ISO 1797 wnn W&H, koeTo nosBonsiBa
CbBMECTMMOCTTa U CBbP3BAHETO MM CbC CTaHAAPTHU HAaKOHEYHULUUN Ha 3aJBWXKBALLM MEXAHU3MU 32 UMMNNaHTU. To3un
OV3anH NO3BOMSABA NpunaraHeTo 3a BbPTAL, MOMEHT U U3MBIIHEHWETO Ha CbOTBETHUTE UM (DYHKLIMM YpEe3 BbPTENNBO
OBWXEHMe 3a U3BbpLUBAHE Ha psA3aHe, 3aTsraHe Ha BUHTOBE UMW NMOCTaBAHE Ha UMMNAHTU, KakTo e npunoxunmo. Mo
npeueHka Ha onepaTopa CBpeAnaTta MoXe Aa ce U3nonasaT C upurayusi.

CnvpanHu cepeana

LMnMHapuyHmTe cnvpanHyi cBpeana 3a cuctemMaTa 3UroMaTMyHM MmnnaHTu Ha Straumann® ca uspaboteHu oT
HepbXaaema CToOMaHa unu TMTaHoBa cnnas oT knac. Cepeanara ca ¢ pa3mep 3a NaTPOHHWK, CbBMeCTUM ¢ ISO 1797.
Llenta e cBpeanoTo ga ce CBbp3Ba C HAKOHEYHMKA HAa MOTOpa 3a NOCTaBsiHe Ha uMNNaHTu. Pasamepute Ha cBpegnaTa
ce maeHtTMduumpaT 4Ypes3 fnasepHM MapKMpOBKM BbpXy LadTa Ha cBpeanoto. Bbpxy cBpegnata vma nasepHu
MapKMPOBKW, yKa3Baln abnboynHata Ha npobusaHe. CnupanHute cBpeana, mapkupanu ¢ 10 6posi ynotpebu, moxe
aa ce mnsnonaeat Ao 10 NbTu unNu 4o HacTbNBaHE Ha BrolaBaHe Ha eduKacHOCTTa Ha psA3aHeTo. Teaun ceBpeana ce
OOCTaBAT CTEPUITHM.

Kpbrnm 6opoee
Kpbrnute GopoBe ca npefHasHayeHU 3a MOCTaBsHE Ha MbpBOHaYaneH kaHan B KOCTTa npeau Aa ce v3nonsea

NbPBOHAYaNTHOTO CNparnHo cepeano. CBpe,qnaTa Ca 3a eaHOKpaTHa yn0Tpe6a n ce OoCTaBAT CTEPUSTHA. V|3pa6OTeHVI
Ca OT HepbXaaemMa CToMaHa.

KaHanHu dpesu

BopbT 3a cTpaHnyHo psisaHe ZAGA npeacraBnsiBa cBpeano, npeaHasHavyeHo 3a cMcTeMara 3a 3uromaTuYyHu MMNNaHTu
Ha Straumann®. ToBa cBpeasio M3BbpLUBA CTPaAHUYHO psidaHe, a He pasnonara ¢ pexel, Bpbx. CBpeanoTo e
n3paboTeHOo OT TMTAHOBA CNiaB OT Kiac 5 1 e aHoAMpaHo B XXbNnTo. BopbT 3a cTpaHnyHo psAzaHe ZAGA e cBpeasio 3a
egHokpaTHa ynotpeba. CBpegnarta ce AOCTaBAT CTEPUNHN U 3@ U3MNON3BaHE CamMo NpW €4WH NMauneHT.

BbBexaalun MHCTPYMEHTH

BbBexgawute WMHCTPYMEHTM 3a MMMMNaHTM ca npedHasHaveHuW Aa 3axBawart 3b0eH MMmnnaHT (Hamp., BUMHT 3a
OPTOAOHTCKM UMMNAHT) B AUCTaNHUS My Kpar No Bpeme Ha NOCTaBSAHETO Ha UMMNMaHTa B yCTHATa KyxnHa Ha nauveHTa.
O6ukHOBEHO NpeAcTaBnsABa Manbk MeTaneH Barn, npegHasHayeH ga 6bae MOHTMpaH BbpXY AUCTanHWS Kpan Ha pbyHa
OTBEpPTKa UNM NaTPOHHUK Ha HakoHe4vHuK (ISO 1797 nnn W&H), uypes konto ce npunara potaums ¢ Len BbBexaaHe Ha
MMNnaHTa B XMpPypruyHmsa oTBop. BbBexaallmTe MHCTPYMEHTH 3a MMNNAHTK Ce JOCTaBAT HECTEPUITHU.

Cepeana 3a OTCTpaHsiBaHe Ha BUHTOBE

CepepnaTta 3a OTCTpaHsiBaHe Ha BUHTOBE ca NpeJHa3HauYeHu 3a U3nomns3BaHe 3a OTCTPaHsIBaHe Ha CYYNeHW BUHTOBE OT
UMnnaHTupaH 3b6eH UMnnaHT. VIHCTpYyMEHTUTE 3a OTCTpaHsiBaHe Ha BUMHTOBE 3a MpeaHasHayeHyW 3a MHOrokpaTHa
ynoTpeba 1 ce 4OCTaBAT HECTEPUIHU. MIHCTPYMEHTBT 3a OTCTPaHsiBaHe Ha BUHTOBE MMa pexeLLm pbboBe Unm pexeLum
pe3bu, KOUTo pexaT ¢ BbpTeHe 06paTHO Ha YaCOBHMKOBAaTa CTpesika, KoraTo ce BbpTHAT OT AeHTarneH HakoHeYHuK. Teaun
pexeLn pbooBe Unmn pes3du NpeHacsT BbPTALLMS MOMEHT, KOMTO e 06paTHO Ha YaCOBHUKOBATA CTPesika, KbM CHYNEHUs
BMHT W pa3BuBaT pesbaTta my.

MpenHasHayeHue

Cepegnata v HakoHeuyHuuute Southern Implants® ca npegHasHadeHuM 3a NOArOoTOBKA Ha MSCTOTO Ha
UMNNaHTUpaHe/oCTeOTOMUSITA U 3a YNECHsIBAHE Ha NMOCTaBAHETO/OTCTPaHSABAHETO HA €HAOCAaNHUSA MMMNIAHT u/unm
npoTesHoTo(1Te) n3genue(s).

KoHkpeTHo, cnupanHuuTe cBpeana Southern Implants® ca npeaHasHayeHu 3a uHMLUMMPAHE Ha OCTEOTOMUS W/UNn
paslupsiBaHe Ha kaHana, cb3gafeH OT NpeAxogHOTO CBPEAno.

Kpbrnute Gopose Southern Implants® ca npegHasHadeHW 3a MHULMMPAHE HA OCTEOTOMMS W/UMW Cb3daBaHe Ha
MbpBOHAYanHWs KaHarn B KOCTTa.
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Kananuute dpesn Southern Implants® ca npegHasHadveHu 3a oTCTpaHABaHe Ha M3NULIHATa KOCT OT anseonapHus
rpebeH 1 no3eonsBaHe Cb3gaBaHeTO Ha KaHana.

BbBexgawmat nHcTpymeHT Southern Implants® e npegHa3HayeH 3a npeHacsiHe Ha BbPTALLMS MOMEHT OT HaKOHEYHVKa
KbM 3bOHWS UMMNMNAHT.

MHCTpYMeHTBbT 3a oTCTpaHsiBaHe Ha BMHTOBe Southern Implants® e npeaHasHayeH 3a npunaraHe unu npegaeaHe Ha
BbPTSALL MOMEHT 0OpaTHO Ha YaCOBHUKOBAaTa CTPenKa OT HAKOHEYHMKA KbM MPOTE3EH BUHT.

Moka3aHusa 3a ynotpeba
CspeanaTta n HakoHeuHuumTe Southern Implants® ca nokasaHu 3a YHKUMOHANHO 1 ECTETUYHO NEYEHNE Ha NaLNEHTH,
KOMTO Ca noaxoasLy 3a NPoTe3n C NOCTaBAHE HA UMMNMAHTM.

KOHKpeTHO, MHCTPYMEHTBLT 3a OTCTpaHsiBaHe Ha BUHTOBe Southern Implants® e nokasaH 3a oTcTpaHsBaHETO Ha CYYNEHM
N gedEeKTHN NPOTE3HN BUHTOBE OT MMMMaHTUPaH eHaoceaneH MMMNMaHT.

MpenBuaeHu notTpebuTenu
JIMLeBO-4YenoCTHM  XMPYp3n, OoBLLONpPaKTUKyBally¥ CTOMaTono3n, OPTOAOHTW, MNapOAOHTOMO3M, CTOMAaTOoNo3u-
MPOTE3UCTM U APYTY CNELMANUCTM, KOUTO NpUTEXABAT NOAXOAALO 06yYeHne, U/Mnn ONUTHU MEANLMHCKM CrieumarnmcTy.

MpeaBupeHa cpepa
N3genuaTa ca npegHasHauyeHn 3a ynotpeba B KNMHWYHA cpefda, Hanpumep B oOnepauuoHHa 3ana wnu B
CTOMAaTONOMM4YeH KOHCYNTaLMOHEH KabuHeT.

MpenBuageHa nonynauusi NnauneHTn
Cepegnata 1 HakoHeuyHuuute Southern Implants® ca npegHasHayeHu 3a usnonsBaHe Npu NauMeHTu, noanexalum Ha
neYyeHne C UMMMaHTH.

UHdopmaumusa 3a cbBMecTUMOCTTa
W3penusita ca onvcanm B Tabnuua A. MHdopmauus 3a npenopbuntenHute ot Southern Implants® nocnegosatenHocTu
3a NoAroToBKa Ha MSACTOTO MOXe Aa ObAe OTKpMTa B CbOTBETHUTE KaTano3n Ha NPoAyKTuTe.

Tabnuua A
Kop Ha OnucaHue Ha Mokputue (ako Bpow Mpenopsunrenta Kak ce
cBpepnoTo Matepuan npoaykra € HanunyHo) U3non3BaHuA CkopocT Ha pocraBs
npo6uBaHe
CNMWPANHU CBPEONA
Turan knac 5 3nuromatuyHo
D-ZzYG-27 cnvparHo cspeasio AHOAMpaH XbnT 1 1000 — 1500 rpm CrtepunHo
(ASTM F136)
@2,7
Twran knac 5 3uromatuyHo
D-ZYG-27S cnvparHo cspeano AHOAMpaH XbnT 1 1000 — 1500 rpm CrtepunHo
(ASTM F136)
32,7, kbCo
Twran knac 5 3nromatuyHo
D-ZYG-29 cnvparHo cspeano AHOAMpaH XbnT 1 1000 — 1500 rpm CrtepunHo
(ASTM F136)
2,9
Turan knac 5 3nuromaTuyHo
D-ZYG-29S cnvparHo cspeasio AHOAMpaH XbnT 1 1000 — 1500 rpm CrtepunHo
(ASTM F136)
32,9, kbCco
Hepbxgaema 3uromaTuyHo
D-ZYG-CH-27 ctomaHa (DIN cnvparHo cspeaso - [o 10 1000 — 1500 rpm CrtepunHo
1.4197) @27
Hepbxpaema 3uromatmyHo
D-ZYG-CH-27S ctomaHa (DIN cnvparHo cspeaso - [o 10 1000 — 1500 rpm CrtepunHo
1.4197) 2,7, kbCo
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Hepbxpaema 3uromatmyHo
D-ZYG-CH-29 ctomaHa (DIN cnvparHo cspeaso - o 10 1000 — 1500 rpm CrepunHo
1.4197) 2,9
Hepbxpaema 3uromatmyHo
D-ZYG-CH-29S ctomaHa (DIN cnvparHo cspeaso - [o 10 1000 — 1500 rpm CrepunHo
1.4197) 2,9, kbco
Hepbxoaema
D-35T-M15 ctomaHa (DIN Crvpanko capeasio - 1 1000 — 1500 rpm CrepunHo
33,5x15
1.4197)
KPBbI BOPOBE
Heprxaaema 3uromaTtumyeH Kpbrbin
D-ZYG-RB ctomaHa (DIN - 1 1000 — 1500 rpm CrepunHo
1.4197) Gop 2.9

KAHAJTHU ®PE3U

Bop 3a cTpaHu4Ho
TutaH knac 5 P P

CH-D-CM psisaHe AHOAMPaH XbnT 1 800 rpm CrepunHo
(ASTM F136) 02.8— 03,9
BbBEXOALUN UHCTPYMEHTU (HAKOHEYHMUK)
Hepbxgaema HakoHeuHuk ¢ Heonpeaeneto
(npu ycnosue, 4e
I-CON-X ctomaHa (DIN LecrorpameH - UBIEANETO HE 6 15 -20 rpm HectepunHo
1.4197) NaTPOHHIK WEH A
noBpeaeHo)
CBPEAJIA 3A OTCTPAHSABAHE HA BUHTOBE
Hepbxgaema Cepeano 3a
I-SR-6 ctomaHa (DIN OTCTpaHsiBaHe Ha - Ho 10 ?gg ;feOHO):gn; HectepunHo
1.4197) BuHTOBE @1,15 P A

XupypruyHu npouegypu 3a cnuparnHu ceBpeana

YBepeTe ce, Ye BCUYKM MHCTPYMEHTH 1 cBpeana ca B 4obpo cbeTosiHme. PasMepuTe Ha cepeanaTa ce ngeHtuduumpar
ypes3 pasfMYHKU fa3epHU MapKMpPOBKM BbPXY LadTa Ha CBpPeanoTo. Bbpxy TsanoTo Ha ceBpeanata vMa pasnuyHu
nasepHN MapKUPOBKWU, KOMTO CbLOTBETCTBAT Ha [AbiPKMHATA Ha MMMNaHTa, KOWTO Lle ce nocTaBs. 3a noBeve
nHdopMaLMsa HanpaBeTe CripaBka ¢ KaTano3ute Ha OTAENHUTE NPOAYKTY.

MpobuBante B nnaHWpaHaTa Nocoka 4O AOCTUraHe Ha MbfiHaTa AbNOo4YMHa Ha MMMNMaHTa, KOWTO e ce
MocTaBsi, KAaKTO € MOCOYEHO Ha MapPKMPOBKUTE BbPXY CBPeAnioTo. [ObmknHata Ha UMnMHOPUYHUTE cBpeasia
HaZBuLLABa Tasn Ha MmnnaHTa ¢ o 1 mm cnep noctaessHeTo My. OcurypeTte Tasu OMbIHUTENHA AbIBKUHA,
korato npobusaTe B GrIM30CT 40 BaXXHN aHATOMUYHMW CTPYKTYPMU.

3ABEJIEXXKA: cBbpXeTe naTpoHHMKA Ha CBPEeASIOTO KbM HaKOHEYHMKa. AKO NMaTPOHHMKBLT HEe € BKapaH AOKpau B
HaKOHEeYHVKa, BbPTALWMAT MOMEHT Ce Npurara KbM HakOHeYHMKa, KOeTo MOXe Aa JoBeae A0 YCYyKBaHE Ha NaTpPOHHMKA
unu noBpeja Ha HakoHeYyHuKa. HanpaBeTe cnpaBka C MHCTpyKUunUTe 3a ynoTpeba Ha naTpoHHMKA, 3a Aa ce yBepuTe,
Ye NaTPOHHUKBLT Ce 3agencTBa NpaBUIHO.

2.

Mpobueante ¢ Heobxogmmata ckopocT (mexay 1000—-1500 rpm 3a UMNMHAPWYHKU CBpeasia) B YCIoBUSTA Ha
HenpekbcHaTa npurauus Cbc ctepuneH usnonormyeH pasTeop.

M3nons3Bante OBWKEHWE Harope M Hagosly C HakoHeyHuka 6e3 ga crnvpaTe moTopa. ToBa Lie MO3BOMM Ha
npuraumsita Ha oTMMBA OCTaTbLUUTE OT KOCTTa, NoMagHanu BbpXy CBpeasoTo.

Bkapaiite nHgmnkaTtopa 3a nocoka (ZYG-TR-55-35/45/52), 3a aa npoBepuTe NOAPaABHABAHETO CbC CbCEAHUTE
UMNIIaHTN UNn 360K. Ha To3n eTan Moxe Aa ce 3acHeMe peHTreHorpadus, 3a aa ce nposepun obnboynHaTa u
nocokara.

ObnboymHaTa MoXe Oa ce onpedenu ¢ NomoLlTa Ha opasmepuTen 3a agbnboyunHa: 1-ZYG-DG-1 nnn CH-I-DG.
Mo Bpeme Ha onepauusTa KMMHALMUCTBLT Le MOXKe [a HanpaBu oLeHKa Ha Ka4eCTBOTO Ha KOCTTa U Mpu Hyxaa
TpsibBa Aa kopurMpa NpoTokonuTe 3a npobuBaHe, 3a Aa NOAroTBM MACTOTO. TOBa € C uen npefoTepaTtsiBaHe
Ha 3akrellBaHeTo Ha MMMfaHTa Npeau ga € NoCTaBeH NpaBWUHO B ocTeoTMusaTa. [NpenopbuntenHo e ga
HamanuTe pasmMepa Ha OCTEOTOMUSITA B MeKa KOCT.

[onbnHuTenHaTa NOAroTOBKa Ha MACTOTO TPsiOBa Aa BKITKOYBA: rapaHTMpaHe, Ye CBpeaioTo HaBnmn3a SOKpa.
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SABEJIEXKKA:

- He MpunaranTe CTpaHW4YeH HaTUCK (OrbBaHe) BbpXy CBpeanarta no BpeMe Ha npobusBaHeTo.

- CTPaHUYHUAT HAaTUCK BbPXY CBPEANOTO MOXe Aa MPUYUHN HEFOBOTO CHYMBaHe.

- yBepeTe ce, Ye CBpPeasioTo € HaaeXaHO (PMKCUpaHOo B HAKOHEYHMKA Npeaun HayanoTo Ha NpobmBaHeTo.

- 3a cnupanHuTe cBpedna 3a MHOrokpartHa ynoTpeba e npenopbunTtenHo ga BOAMTE OHEBHMK Ha cBpeanara,
KaTo 3anvcBaTte 6pos ynoTpebu. [Npean ga nognarate Tesn KOMMOHEHTM Ha MOBTOpHa obpaboTka, Tpsibea
LaTenHo Aa rv UHCnekTupaTe u TecTeate, 3a Ja onpeaenute Aanu ca NoAXO4sLM 3a NOBTOpHa ynoTpeba.

- He npunarante BbPTAL, MOMeEHT Hag 40—45Ncm kbM CBpeano/MHCTPYMEHT C NATPOHHWK, Tb KATO TOBA MOXe
4a NpUYnHM NoBpeda Ha HaKOHEYHMKa Y NaTPOHHWKA Ha MHCTPYMEHTA.

- TbnuTe cBpeasia NpuunHaABaT NPEKOMEPEH BBbPTSLL, MOMEHT, KOETO BOAM OO0 NOBpeAa Ha HaKOHEeYHWKa unm
NaTpoOHHMWKa Ha CBpPeasioTo.

XupypruyiHu npoueaypu 3a KaHanHu cpesu

MnaHupaHe Ha cnyyas

TpsibBa Aa ce M3BbPLUM NoAXoadALa KIMMHUYHA U PEHTTEHONOMMYHA OLEHKa 3a onpeaensiHe Ha pa3aMepuTe 1 Ka4ecTBOTO
Ha KocTuTe.

Mpoueaypa

1. YBeperTe ce, Ye CBPeASOTO € HaAeXaHO OMKCUPaHO B HAKOHEYHWUKA Npeaun HavyanoTo Ha npobueaHeTo.

2. Tlpobusante ¢ Heobxogmmata ckopocTt (800 rpm) B ycrnoBusiTa Ha HenpekbCcHaTa upurauust CbC CTepureH
dm3nonormyeH pasTeop.

3. Wsnonseawte OBWXEHWe Harope u Hagony C HakoHedyHuka 6e3 ga cnupate moTopa. ToBa Le Mo3BOnu Ha
npuraumsata Ha OTMUBA OCTaTbLMTE OT KOCTTa, MONagHanm BbpXy CBPEASioTo.

4. TlocTeneHHO paswmpeTe NoeTanHo 0CTEOTOMUATA A0 XenaHusa gnameTsbp 1 AbnbounHa.

5. Tlo BpeMe Ha onepauusaTa KMUHULUCTBT LWEe MOXe Aa HanpaBW OLeHKa Ha Ka4eCTBOTO Ha KOCTTa M Npu HyXaa
TpsbBa Aa NpUNoXM NPOTOKONM 3a NTbTHA KOCT, 3a Aa NoAroTBM MACTOTO. ToBa e € uen npegoTepaTsaBaHe Ha
3aKreLLBaHeTo Ha UMMaHTa Npeamn Aa e NocTaBeH NpaBuITHO B OCTEOTMUATA.

6. He npunarante npekomepeH CTpaHW4YeH HaTWUCK (OrbBaHe) BbpXy cBpeanarta no Bpeme Ha npobuBaHeTo.
lMpekoMepHUAT CTPaHMYEH HAaTUCK BbPXY CBPEASIOTO MOXeE Aa NPUYMHMA HErOBOTO CYYMBaHe.

SABEJIEXKA:

- CBbpXeTe naTpoHHMKA Ha CBPEeAioTO KbM HaKOHEYHUKa. AKO MaTPOHHUKBLT He € BKapaH JoKpal B HAKOHEeYHUKa,
BbPTALLMAT MOMEHT Ce npunara KbM HakoOHeYHVKa, KOeTo MoXe Aa AoBefe [0 YCyKBaHe Ha NaTpOoHHMKAa Mnu
noBpeaa Ha HakOHeYHWKa. HanpaseTe cnpaBka C MHCTPyKUuMuTe 3a ynotpeba Ha naTpoHHKKa, 3a A4a ce yBepuTe,
Yye NaTPOHHWUKBLT Ce 3afeincTBa NpaBuITHoO.

- He npunaravte nose4e oT 40—45Ncm Kbm cBpeano/ MHCTPYMEHT C NaTPOHHWK, ThiA KAaTO TOBA MOXE Aa MPUYMHU
noepefa Ha HaKoHeYHMKa M NaTPOHHUKA Ha MHCTPYMEHTA.

- TbnuTe cBpefsia npuinHaBaT NPeKoMepeH BbPTSL, MOMEHT, KOETO BOAM OO0 NoBpefa Ha HaKOHeYHWKa unm
naTpoHHUKa Ha cBpPeanoTo.

- YOBLIDKEHWETO Ha CBPEANOTO € OTCTPaHeHo.

XupypruyHm npoueaypm 3a cBpeasa 3a oTcTpaHABaHe Ha BUHTOBe

Ctbnka 1

M3non3BaHeTo Ha huHa COHAA 3a BHMMATESTHO 3aBbpTaHE Ha CYYNMEHUS BUHT B MOCOKA, obpaTHa Ha YacoBHMKOBATa
cTpernka, YecTo MoXe Aa OoBede A0 U3BaxdaHe Ha BWHTA OO0 TakaBa CTeneH, Ye ga Moxe Aa Obae xBaHaT C
XemocTaTU4yHa wunka n oTeuT gokpan. OBUKHOBEHO cnepf CYyrnBaHETO CYM BUHTBLT € MHOro xrabas u 6u Tpabesano ga
ce BbpTM CBOOOAHO.

Ctbnka 2

Ako cTbnKa 1 He e ycnelwHa 1 BUHTBT He ce pa3xnabu, TpsioBa ga ce M3non3sa ynTpasBYyKOB cKanep Mo CbLUUs HauuH
KaTo coHaaTa. YecTo ynTpa3ByKbT NnoMara 3a 3aBbpTaHeTo/ocBobOXaaBaHETO Ha BUHTA. Cnef KaTo BUHTBT € U3MOXEH
Ha ynTpa3Byk, CTbrnka 1 TpsibBa 4a ce u3nbiHM 32 BTOPU MbT.
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Ctbnka 3

AKO M3MOM3BaHETO Ha YNTPa3ByK He e ycnewHo. Tpsabea ga ce nsdbepe nogxoadwius Bogad 3a CBpeasio 3a CbOTBETHUS
umnnaHT. NoctaBeTe Bogaya BbpXy MHTepdperica Ha MMMNaHTa; NnpoBepeTe Aanu BOAAYbT 3a CBPEeASIo € NpaBuUIiHO
nocTaBeH Bbpxy UHTepdenca Ha nmnnaHTa. Bcekn Bogad 3a cBpeano nma kBagpaTHa Bpb3ka BbpPXy CPELLYMONOXHMSA
Kpau, koeTo My no3sonsea aa 6bvae ctabunusanpaH ¢ NoMoLLTa Ha 3anupatl MexXaHU3bM UNu AMHAMOMETPUYEH KoY.
Cepepgnara 3a oTCTpaHsBaHe Ha BUHTOBE Ce BbPTAT B MOCOKa, 06paTHa Ha YacoBHMKOBaTa cTpernka. [bpBoTo cBpearno,
(I-SR-6), npobuBa NMMNOTEH OTBOP B LieHTbPa Ha BUHTA, KOWTO e 6bae oTcTpaHeH. Bb3aMoXxHO e npu npobuBaHeTo ¢
[-SR-6 BUMHTBLT Aa 6bae OTCTpaHeH OT MMMMaHTa, ako CBPEeANoTO 3axBaHe BUHTA MO BpemMe Ha npobuBaHETo Ha
MUMOTHWSI OTBOP.

SABEJIEXKA:

- WNHcTpymeHTapumymbT 3a OTCTpaHsiBaHe Ha BUHTOBE MOXE [a Ce U3Mon3Ba caMoO C BUCOK BbPTALL, MOMEHT —
MOTOP C HUCKa CKOpOCT, paboTell Ha obpaTteH xog npu 600-800 rpm 3a I-SR-6 ¢ obunHa mpurauus. He
nperpsiBavte MMMnaHTa Ypes3 TpueHe, Thb KaTo TOBa MOXe Aa JoBeAe A0 HerosaTa noepeaa.

- BnumatenHo BkapaiTe cBpeasnioTo B NaTPOHHUKA HAa HAaKOHEYHMKA, KaTo Ce YBEpUTE, Ye € HanbfHO 3axBaHar.
AKO MaTPOHHMKBLT HE € HaMbHO 3axBaHAT B HAKOHEYHMKA, NPUMNOXEHUST BbPTSLL, MOMEHT MpU aKTUBMPAHETO
Ha MoTOpa MOXe Ada JoBefde [0 Bb3MOXHO WM3KPMBSIBAHE Ha MaTPOHHMKA UMW MoBpeda Ha HaKoHeYHuKa
BCeACTBUE Ha HENPABWUIHOTO pa3npeaeneHne Ha CunnTe B MexaHM3mMa Ha naTpoHHUKa.

- HanpaBeTe cnpaBka ¢ npegocTaBeHWTE OT MNPOM3BOAUTENS MHCTPYKUMM 3a ynotpeba Ha CbOTBETHUS
NaTpOHHUK, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye NaTPOHHUKBLT Ce 3a4eNCTBa NPaBuIiHO.

- He npunarante noseve oT 40-45 Ncm KbM NaTpPOHHULMTE HA MHCTPYMEHTUTE. ToBa MOXe Aa MNpUYMHU
noepena Ha 3bOHMA MEXaHU3bM B HAKOHEYHMKA U/ NaTPOHHWKA HA UHCTPYMEHTA.

KnuHu4yHo genctBUe

Cepepanata Southern Implants® ca npegHasHayeHu ga nognomaraT NoAroToBKaTa Ha MACTOTO Ha MMMMaHTUpaHe Ypes3
WHUUMMpaHe n odopMsiHe Ha npeun3Ho npodmnmpaHa OCTEOTOMMSI 3a MOCTaBsAHE Ha WUMNMaHTU. TsaxHaTta
creymanmapaHa reomeTpus, BKITFOUYUTENHO NOAXOASALLM ObIMKUHN, OnaMeTpu U XapakTepPUCTUKM Ha psi3aHe, rapaHTumpa
npeumsHa u eprkacHa NogroToBka Ha MACTOTO.

HakoHeuHuunTe Southern Implants® ca npegHasHaveHu Oa nognomaraT MOCTABSHETO WMW OTCTPAHSIBAHETO Ha
eHOocanHW WMMMMaHTU U NPOTEe3HU KOMMOHeHTU. HakoHeunuumTe Southern Implants® ca npegHasHaveHu pa
Nno3BonisiBaT CUrypPHO MOCTaBSAHE N KOHTPONUPAHO NpeHacsHe Ha BbPTAL, MOMEHT OT HaKOHEeYHUKa KbM UMMNaHTa unu
abaTMbHTa No BpeMe Ha NoCTaBAHETO.

KnuHu4Hu nonaum

Cepeanata Southern Implants® urpaat knoyoBa posnsi B NEYEHWETO C MPOTE3M C MOCTaBsSHE HA MMMMAHTW, KaTo
no3BonsiBaT MNpeLm3Ha NoArotoBka Ha octeoToMusita. HakoHeuHuuute Southern Implants® urpasit knioyoBa pons B
NeYeHneTo C NPoTe3n C NOCTaBAHE Ha UMMMAHTK, KaTo MO3BONSABAT CUIYPHO NOCTaBAHE M KOHTPOMMpaHO npeHacsaHe
Ha BbPTSAL, MOMEHT KbM UMMMaHTa UM abaTMbHTa N0 BpEME Ha NOCTaBAHETO.

[okaTo KNMHMYHUTE MM Non3u ca 06Bbp3aHl/I OCHOBHO C UANOCTHUA yCnex Ha peCTopaTUBHOTO JNie4eHne, OTKOJIKOTO C
OVpeKTHaTa UM eCpI/IKaCHOCT, pondata MM B NOCTUraHETO Ha MNpeuu3Ho NnocTtaBAHEe Ha UMMNNAaHTU € BaXHa 3a
6ﬂar0ﬂp|/lﬂTHl/|Te pe3ynrtatun.

OCHOBHWTE KIMMHUYHM MON3M OT TO3M NoAxo[ 3a NeyeHne BKIoYBaT e(pMKacHOTO Bb3CTaHOBABAHE Ha MaeHTUdUUMpaH
AedeKT 1 NoBuLLEeHa yOOBNeTBOPEHOCT Ha nauueHTa. B gonbrnHeHne, ycrelwHaTa npoTesHa pexabunuraumna Mmoxe aa
JonpuHece 3a NoA0GPEHN coLmnanH KOHTaKTK, ncuxocoumanHo 6raronosnyyne, caModyBCTBUE 1 YBepeHOCT. Bbnpeku
Yye Tes3Wn Mon3u ca Hemnpeku U U3MepBaHeTO MM € TPYAHO, Te ca TACHO CBbP3aHU C MOMOXMTENHUTE pesynTatn oT
NeYeHMeTo Kato ONTUMAanHOTO MOCTaBsAHe Ha WMMNNaHTa, (PYHKLUMOHANHOTO Bb3CTaHOBSABaHE M CbOOLLABAHOTO OT
nauveHTa yooBrieTBOpeHMe OT ecTeTukata U pyHkumaTa.
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CbxpaHeHue, NOYMCTBAHE U CTepunusauus

[MpUNoXMMO 3a CTEPUITHN KOMMNOHEHTH:

KOMNOHEHTBLT Ce A0CTaBsi CTEPUNeH (CTEPMNM3UPaHN Ypes3 rama NbueHMe) U MOXeE [a € NpeHa3HayeH 3a eqHoKpaTHa
ynoTpeba npeam u3tMdaHeTo Ha CPoKa Ha rogHOCT (BUXKTE eTuKeTa Ha onakoBkaTa). CTepunHocTTa e rapaHTMpaHa c
U3KMIOYEHNe Ha criyyauTe Ha noBpeda WNM OTBapsAHE Ha KOHTeWHepa unu ynnbTHEHMEeTO. AKO OnakoBkaTa €
noBpeAeHa, He N3non3sanTe NpodyKTa 1 ce cBbpxeTe ¢ Bawwnsa npeacrasuten Ha Southern unm g BbpHeTe Ha Southern
Implants®. M3genuaTa TpsibBa Aa ce cbxpaHsBaT Ha CyXo MSICTO Npu CTallHa TemnepaTypa U Aa He ce uanarat Ha npsika
CnbHYeBa cBeTNMHa. HenpaBWMHOTO CbXxpaHeHMe MOXe Aa MNOBMWUSie Ha XapakTepucTukuTe Ha usgenuveto. He
n3non3sante NOBTOPHO KOMMOHEHTU, MOKa3aHW caMo 3a efHokpaTHa ynotpeba. MHorokpaTHaTa ynotpeba Ha Tesu
KOMMOHEHTN MOXe Aa gosefe J0:

e roBpeda Ha MNOBBLPXHOCTTA WMM KPUTUYHUTE pa3Mepu, KOETO MOXe [Ja [oBede [0 BrollaBaHe Ha
XapaKTepuctmknte n CbBMeECTUMOCTTA.

e npubaBsa pUCK OT KpbCTOCaHa MHAEKUUS 1 3apa3siBaHe Ha NauueHTa, ako ce M3non3BaT NoBTOPHO U3aenus 3a
egHokpaTHa ynotpeba.

Southern Implants® He HOCKM OTrOBOPHOCT 3a YCINOXHEHUS!, CBbP3aHW C MHOTOKPaTHO M3MON3BaHM KOMMOHEHTU 3a
efHokpaTHa ynoTpeba.

MprNoXnMmo 3a KOMMNOHEHTW 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba:

OrpaHuyeHus 3a apTUKyNITe 3a MHOrokpaTHa ynortpe6a

He Moxe fa ce nocoyn AMpeKTHa CTOMHOCT 3a MHCTPYMEHTUTE 3a MHOrokpaTHa ynotpeba. YecTtHata obpaboTka Moxe
Aa uma rneku eekTn Bbpxy MHCTPYMeHTUTe. XKUMBOTHLT Ha npoaykTta OGUKHOBEHO ce onpefernsi 0T U3HOCBaHeTO ”
noBpeauTe, NONy4yeHU Nno Bpeme Ha ynotpeba, 3aToBa, ako 3a MHCTPYMEHTUTE ce noraraT NpaBWuiiHWU TPUXK U ce
MHCMeKTUpaT pedoBHO crnepd Bcsika ynoTpeba, Moxe Ja ce M3nornssaT MOBTOPHO MHOrokpaTHO. BogeTe cnucbk Ha
MHCTPYMEHTUTE, KaTo 3anuceaTte 6pos ynotpebu.

Mpeou oa nognarate us3genveTo Ha NoBTOpHa 06paboTka, TpsAbBa WaTernHo Aa ro MHenekTuparte U TecteaTe, 3a Aa
onpefenvTe aanu e NoaxoasLLo 3a NoBTOPHa yrnoTpeba.

3ABEJEXKA: no Bpeme Ha ynotpeba xBawante cBpeanara u UHCTPYMEHTUTE C MOMOLLTA Ha CTEPUITHU NMUHLETH, 3a
Ja HamanuTe 40 MUHUMYM 3aMbpPCABAHETO Ha TaBaTa 3a UHCTPYMEHTM U pyUCKa OT NoBpeaa Ha CTEPUSTHUTE XUPYPTUYHU
pbKaBuLN.

OrpaHu4yaBaHe Ha pa3npPoCcTpPaHeHUeTo
BegHara Wwom 6bae Bb3MOXHO, OTCTPaHeTe BCUYKU BMOUMU OCTaTbLM crief ynoTpeba (KOCTU, KpbB UK ThKaHW) KaTo
NOTONUTE MHCTPYMEHTA B CTYAEHa BoAa (CyxmTe 3aMbpCsiBaHUsi ce MOYMCTBAT TPYAHO).

MpeaBapuTenHo No4YncTBaHe

OTkayeTe MHCTPYMEHTUTE OT HAKOHEYHULUTE U BCUYKM CBBP3BALLUM YacCTW, 3a Aa MOYUCTUTE 3aMbpcABaHUATaA OT
TpyaHoZocTbNHUTE 30HU. OTcTpaHeTe yacTute PEEK oT uHCcTpymeHTUTE 3a nocTassHe. [NoToneTe B xNaaka Boja 3a 3
MUHYTU N OTCTPaHeTe BTBbPAEHUTE OCTaTbLM C MEKa HalnoHoBa YeTka. BHMmaBaniTe ga He NpUYMHUTE MEXaHUYHU
noespeam Nno BpeMe Ha NovncTBaHeTo.

Pb4HO unu aBTOMaTU4YHO NOYUCTBAHE

MoproTBeTe ynTpasBykoBa BaHa C MOAXOAsLL MOYMUCTBAT npenapart (Hanp. NoYMcTBaly npenapart 3a WHCTPYMEHTU
Steritech — 5% pa3TBOp), NpunNoxeTte ynTpa3BykoBo Aenctane 3a 20 MUHYTU (MOXE Oa Ce U3MOoNn3BaT anTepHaTUBHMU
MeTOaM, ako ca BepudmumpaHmn oT kpaHus noTpeduten). MpomuiiTe ¢ NpevncTeHa/ctepunusmpaHa Boga.

3ABEINEXKA: BvHarn cnegBante MHCTpyKUMUTE 3a ynoTpeba Ha npou3BoauTens Ha noducTBaliuTe npenapatm u
Oe3nHdeKkTaHTuTe.

3apexaaHe Ha ycTpoiicTBaTa B anapart 3a TepMoaesuHdekums. CTapTupanTe UMKbNa Ha NoYncTBaHe U Ae3nHGeKLms,
a crnef ToBa — LMKbIIa Ha CyllUeHe.
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UscywaBaHe

M3cylweTe BbTPELWHNTE W BBHLUHUTE MNOBBLPXHOCTU HA WHCTPYMEHTUTE C punTpupaH CrbCTeH Bb3OyX WM C
HeCcbAbpXally BNacUHKU Kbpnu 3a egHokpatHa ynoTpeba. Cnea u3dBakgaHETO Ha WHCTPYMEHTUTE MM onakoBavTe
Bb3MOXHO Han-6bp30 B KOHTENHEpPa 3a CbXpaHeHne. AKO € HEOOXOAUMO AOMBIIHUTENHO CyLUEeHe, N3CYLLeTe Ha YNCTO
MSACTO.

WUHcnekuuns
M3BbpLueTe BU3yanHa MHCNEKUUS Ha MHCTPYMEHTUTE, 3a a MM NpoBepuTe 3a NoBpeav.

OnakoBka

Manonseante noaxodsilia OMakoBKa, ykasaHa 3a CTepunusauusi ¢ napa, 3a [ga rapaHtupaTte 3anasBaHe Ha
ctepunHoctTa. [penopbuntenHo e Ja ce u3nonsesa [ABOVHa onakoBka. Korato e npunoXxumo, MNOYUCTEHUTE,
Oe3nHeKUMpaHn U NPOBEPEHUN M3Oenus Moxe aa 6baat crnobeHn U NocTaBeHU B TaBW 3a MHCTPYMEHTU. TaBuTe 3a
MHCTPYMEHTU MOXe Oa 6'b,D,aT OBYKPATHO YBUTU UMK NOCTaBEHU B NITMKOBE 3a CTepunn3aumna.

Crepunusauums
Southern Implants® npenopbyBa eaHa OT crneaHUTE NPoLEAYpPU 3a CTEPUNU3NPAHE HA M3AENUeTo Npeam ynoTtpeba:

1. ™meTOog 3a cTepunu3aums C npeaBapuTeneH BakyyM: cTepunusmpanTte nsgenveto ¢ napa npu 132°C (270°F) n
180—-220 kPa 3a 4 muHyTu. CylleTte B kaMmepaTa 3a Han-manko 20 MuHyTW. N3nonaeaiiTe eAnMHCTBEHO ogobpeHa
OnakoBKa WMMW NIUK 3a CTepunm3aums ¢ napa.

2. 3a notpebutenu B CALL: meTog 3a cTepunusauus c npeaBapuTerneH BakyyM: onakoBanTe U CTEpUnunsMpanTte
¢ napa npu 135°C (275°F) n 180-220 kPa 3a 3 muHyTtu. Cywete B kamepaTta 3a 20 muHyTW. N3nonssanTe
onakoBKa Unv NnunkK, ogobpeHn 3a NOCoYEeHNs UUKbI Ha CTepunmnsauus ¢ napa.

3ABENEXKA: notpebutenute B CALL TpsbBa fa ce yBepsT, Ye CTepUnM3aTopbT, ONakoBKaTa Unn NAMKbT U BCUYKK
akcecoapu Ha cTepunusartopa ca ogobpenu ot AXJ1 3a NOCOYEHUS LUMKBI HA CTepUnNu3aums.

CbxpaHeHue
3anaseTe UANOCTTa Ha onakoBKaTa, 3a Aa rapaHTupaTe CTepuiHoCTTa No Bpeme Ha cbxpaHeHue. OnakoBkaTa Tpsbea
Aa 6bae HanbNHO cyxa Npean CbXpaHeHneTo, 3a Aa ce u3berHe Koposus 1 yBpexaaHe Ha pexelute pbbose.

MpoTnBOonokasaHuA

lMpoTuBOMNOKa3aHWsATa Ha BCUYKN TPYyNn U3genus, U3non3saHu kaTo 4YacT oT crneunduyHoTO feyeHne unu npoueaypa,
ca BanugHu. CnegoBaTenHo, NPOTUBOMNOKa3aHUATa Ha CMCTEMUTE/MEANLMHCKATE U3OENWs, N3NON3BaHM KaTo YacT OT
UMNMNaHTauMoHHaTa xupyprusi/tTepanusi, Tpabea ga Obaat B3eTVM NpedBug M A Ce M3BbPLUM KOHCYNTaLUSA CbC
CbOTBETHUTE AOKYMEHTU.

CneunduyHuTe 3a cBpeanarta u HakoHedHuumTe Southern Implants® npoTuBonokasaHus BKNOYBAT:
e Aneprum nnm CBPbXYyBCTBUTENHOCT KbM XMMWYHUTE BeLLEeCTBa B CnegHUTe maTtepuanu: TUTaH, anyMuHum,
BaHaguK, HepbXaaema CToMaHa.

MpeaynpexaeHusa v npeanasHN MepKu
BAXXHA 3ABEJIEXKKA: TE3N MHCTPYKUUN HAMAT 3A LIENT A BAMEHAT NOOXo4AWOTO OBYYEHUE
e 3a pga ce rapaHTupa 6e3onacHa n edukacHa ynotpeba Ha 3bOHM UMMNIIAHTU, HOBU TEXHOMOIrMM/CUCTEMN U
npegHasHa4YeHn 3a NauMeHTu U3genus, ce NpenopbyBa NPeMrUHaBaHe Ha creuvanuanpaHo obyyeHune. Toea
oby4yeHve TpsiGBa Oa BKMOYBA NPaKTUYECKM MeToau 3a npuaobrBaHe Ha KOMMETeHUMst NO OTHOLLEHME Ha
nogxoasdwiata TexHUKa, bvomMexaHUYHUTEe U3UCKBAHUA Ha cuctemaTta U peHTreHorpacpquMTe OLIeHKMH,
Heobxoammm 3a cneuundmyHaTa cuctema.
e HenpaBunHata TexHuka MoXe Aa OoBede [0 HeycCnelwHo MMMNaHTMpaHe, yBpeXxXaaHe Ha HepBuTe/cbaoBeTe
n/vnu 3aryba Ha nogabpxaliara 3bbHa KOCT.
e M3nonseaHeTo Ha u3genMeTo 3ae4HO C HECLBMECTMMM UMM HECHOTBETCTBALLM M3OENNS MOXe Aa AoBene Oo
HEeM3npaBHOCT U HENPABUITHO (PYHKLMOHUPAHE Ha U34enueTo.
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e [lpu wHTpaopanHa ynotpeba Ha wusgenuata e OT CbLLEeCTBEHO 3HayeHWe Te fa 6baaTt noaxoadaLlo
obesonaceHu, 3a ga ce npegoTBpaTy acnupauud, Tbil KaTo acnupaumnsaTa Ha NPOAYKTM MOXe Aa gosefe [0
NHbekumnsa nnmn pmsmyecko HapaHsiBaHe.

o MN3nonssaHeTo Ha HEeCTepuriHu apTukynum MoOXe Oa agosene A0 BTOPUYHU VIHdZ)eKLI,I/II/I Ha TbKaHUTe Wunu
npeHacsiHe Ha 3apas3Hu 3abonsBaHus.

e HecnasBaHeTo Ha noaxoasLuTe NpoLeaypu 3a NO4YMCTBaHe, NOBTOPHA CTEPMNM3aLMs U CbXpaHeHUe CbrfacHo
WHCTpYyKUMnUTE 3a ynotpeba Moxxe Aa JoBeae OO NoBpeaa Ha usgenueTo, BTOpMYHa MHPEKLUSA Unu HapaHaBaHe
Ha nauueHTa.

e [IpeBuwaBaHeTo Ha 6Gposa Ha npenopbyaHuTe ynoTpebu 3a M3genua 3a MHOrokpatHa ynotpeba moxe aa
[oBede A0 noBpeaa Ha U34enmeTo, BTOpMYHaA MHAEKUNS U HapaHsiBaHe Ha NauueHTa.

o MN3nonssaHeTo Ha Tbnu cBpenna MoXe Oa npuyvnHn yBpexaaHe Ha KOCTTa, KOeToO MOXe Oa KoMMnpomMeTupa
OCeouHTerpauusTa.

Heobxogumo e ga ce noayepTae, 4e Kakto HOBU, Taka U ONMUTHU HOTpeGVITeJ'IVI Tpﬂ6Ba Aa npemMmuHat o6yqume, npean
0a n3nonseat HoBa cuctemMa unu da onutart ga npunoXxat HOB MeTo 3a Jie4eHune.

M360p Ha NauMeHTU u NnpegonepaTMBHO NNaHUpaHe

MpouechbT Ha NoaGop Ha MauuMeHTU U NPeuusHOTO NpedonepaTMBHO MiaHWpaHe ca OT CblLUEeCTBEHO 3HauyeHue 3a
YCMELIHOTO fleYyeHne ¢ umnnaHTu. To3u npouec TpsibBa Oa BKIOYBA KOHCYNTaUUs ¢ MyNTUAMCUMMNIIMHAPEH eKur,
BKIIOYUTENHO A0Gpe 00yYeHn XMpypau, cneumanucty no cregonepaTBHa CTOMaTornornst U nabopaTopHy TEXHULN.

MperneabT Ha naumeHTa TpsibBa ga BKNOYBA KAaTO MMHUMYM NoApobHa mMeauuMHCKa M cToMaTororMyHa aHaMHesa,
KaKkTo M BuW3yanHu W paguoniorMyHyu MNpPoBEepKM 3a OLEeHKa Ha HanuMuMeTo Ha afekBaTHW KOCTHWU pasmMepw,
pasnonoXeHNeTo Ha aHaTOMUYHN OPUEHTUPU, HANMYMETO Ha HEONAronpMATHN OKy3anHU YCNoBWS U NEPUOOHTaNHO
3apaBe Ha nauueHTa.

3a ycneLHo fevyeHne ¢ UMMMaHTU € BaXKHO:

1. MuHuMM3NpaHe Ha TpaBmaTa B npuemaliata TbkKaH, KOETO OT CBOSl CTpaHa yBenuyaBa BeposTHOCTTa 3a
yCreLlHa OCEOUHTErpauus.

2. To4HO yCTaHOBSIBaHE Ha pasMepuTe, OTHACSLIM Ce KbM PaaMONorMyHUTE AaHHU, Tbi KaTO HecrnasBaHeTo Ha
TOBa MOXe [a JoBefe A0 YCNOXHEHUS.

3. [a ce BHMMaBa fa He ce yBpexaaT XXU3HEHOBaXKHU CTPYKTYpY KaTo HEPBU, BEHU 1 apTepuun. YBpEeXaaHeTo Ha
TE3n CTPYKTYpU MOXe a A0BeAe [0 CEPUO3HU YCIOXHEHUS!, BKIIOYNTENHO HApaHsiBaHe Ha O4UTE, HEPBUTE U
NPEKOMEPHO KbpBEHE.

NekapaT HOCU OTFOBOPHOCT 3a MpaBUMHKUA U360p Ha MauMeHTU, NOAXOASALOTO 0ByYeHne 1 ONuUT B MOCTaBAHETO Ha
UMMMaHTU U NpeaocTaBAHETO Ha noaxoAdlla WHopMauua C Len B3MmaHe Ha WH(opMUpaHo cbrnacue. Ypes
KOMBMHMPaHe Ha LAMNOCTEH CKPUHUHE Ha MoTeHUManHuTe kaHanaaTv 3a MMnhaHTupaHe ¢ NpakTUKyBall, creLuanucT ¢
BMCOKO HVMBO Ha KOMMETEHTHOCT B M3MON3BaHETO Ha CUCTeMaTta, BEPOATHOCTTA OT YCMOXHEHUS U TEXKN CTPaHUYHM
eekT Mmoxe Aa 6bae 3HauMTenHo HamaneHa.

BucokopuckoBu naumeHTun
TpsibBa ga ce BHMMaBa 0COOEHO MHOMO MPWU NEYEHUETO HA MAUUEHTU C NOKANHW UM CUCTEMHU PUCKOBU (dakTopw,
KOMTO MoraT Aa noBnuaAT HebnaronpusaTHO Ha 3apacTBaHETO Ha KOCTTa M MekaTa TbKaH MMM No APYyr HayvH Aa
yBenuMyaT TeXecTTa Ha HexenaHuTe edpekTn, pucka OT YCMOXKHEHUS W/unu BeposATHOCTTa OT HeyCnewlHo
nMmnnaHTupaHe. Tesu hakTopmn BKMNOYBAT:

e [iouwla oparnHa xurneHa

e UCTOpMS Ha TIOTHOHOMYLIEHE/U3Mon3BaHe Ha Benn npoaykTn/ynotpeda Ha TIOTIOHEBU U3Oenust

e aHaMHe3a Ha nepuofoHTanHo 3abonssaHe

e aHaMHe3a Ha opodauunanHo nbyenedyeHne™™

e OpyKCM3BM M HEBNAroNnPUSATHN CbOTHOLLEHMS Ha YentcTuTe
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® NpoabIKUTENEH NpYeM Ha MeanKaMeHTU, KOUTo MoraT Aa 3abaBAT 3a3apaBsBaHETO UMK Aa yBenuyaTt pucka
OT YCNOXHEHWs, BKMOYUTENHO, HO He camo, MPOABLIDKATENHa Tepanus CbC CTEPOMOHW npenpapatw,
aHTukoarynaHTtHa Tepanus, TNF-a 6nokepu, bucgocgoHaT 1 LMKITOCMOPUH

** BeposimHocmma om HeycrewHo UMriiiaHmupaHe U Opyau YCIIOXHEHUSI Ce ygeenuyasa, Koeamo uMrsiaHmume ca
rnocmaseHu 8 rooOrioxXeHa Ha Jib4YerieyeHue Kocm, mbl Kamo nbyeriedeHuemo Moxe Oa 0osede 00 rpoepecusHa
¢ubposa Ha KpbBOHOCHUME CbO08E U MeKkama mbKaH (m.e. ocmeopalduoHeKpo3a), 800euw,0 00 HamasieHa criocobHocm
3a o30passisaHe. ®akmopume, OONpuHACAWU 3a mMOo3uU rOoBUWEH PUCK, BK/o4Yeam epemMemo Ha rocmassHe Ha
umniIaHma o OMHoOWeHUe Ha 8peMemo Ha rnposexxoaHe Ha mbYyemepanusima, 61u3ocmma Ha MsICmMomo Ha fpusiazaHe
Ha bdemepanusima 0o Msicmomo Ha umrnnaHma u 0o3upoekama Ha paduayusma Ha moga Msicmo.

AkO usgenueTo He YHKUMOHMpPA KakKTo € npeasuaeHo, TpsbBa ga ce [oknagBa Ha HEroBusi npovssBoauTen.
MHdopMaLumsaTa 3a KOHTaKT C NPOM3BOAMTENS Ha U3OENUeTo 3a CcboOLlaBaHe Ha MPOMsiHA B XapaKTEPUCTUKUTE €:
sicomplaints@southernimplants.com.

CtpaHu4Hu echekTun

KNUHWYHMAT pe3ynTaTt oT NleYeHneTo ce Brmsie OT MHOXEeCTBO chakTopu. CnegHnTe CTpaHUYHU eeKTU U OCTaTbyHM
pUCKOBE Ca CBbp3aHu C Ta3u rpyna usgenus unm ¢ XmpypruyHuTe npouenypu, npunarasu npu ynotpebara um. Te moxe
0a HanoxaT OOMbIIHUTENHO FeYeHne, PEBU3NOHHA XMPYpPruyHa onepauus UnuM OOMbIHUTENHW KOHCYNTauuMu CbC
CbOTBETHMS MEAMLMHCKM CreumanmcrT.

e AnepruyHa(n) peakums(Mm) nnm peakuns(um) Ha CBPbXYYBCTBUTENHOCT

e AHecTe3usi, napecTesnsi, XMnepecTeans 1 XMnoecTeans (BpeMeHHa 1nm NocTosiHHA)

e YBpexaaHe Ha aHaTOMUYEH OPUEHTUP

e [locuHaABaHe

e [leHTanHo yBpexgaHe no BpeMe Ha XupypruyHarta onepaums

¢ OO6pasyBaHe Ha MacTHM emGonun

e O6pasyBaHe Ha ¢huctyna

e [WHrMBarnHo yepexnaHe

e UHdekumsa (ocTpa n/mnu XpoHudHa)

e JlokanusmpaHo Bb3naneHue

e 3aryba unu noBpena Ha CbCeaHO Cb3bbue

e YMepeHO TEPMUYHO YBpEeXOaHe Ha CbCeQHUTE CTPYKTYpW (Hanp. narapsiHe Ha yctHara)
¢ KbpBeHe oT Hoca (npoueaypy CbC 3UrOMaTUYHU UMIMIAHTK)

e YBpexpaaHe Ha HepB

o bornka, oMCKOMGOPT MM YyBCTBUTENHOCT

e [epdopaunst Ha nabuanHaTta v NMHrBanHaTa nIacTUHKa

o [lepunMnnaHTUT, NEPMMYKO3UT UMK OO CbCTOAHME Ha MeKaTa TbKaH OKOMO MMMNaHTa
e [lepdopaumsa Ha cuHycuTe

e PasgpasHeHue Ha mekaTa TbKaH

e XupypruyHu cTpaHmM4HM ecpbekTn Kato bornka, Bb3naneHne, NoCUHABaHe U NEKO KbpPBEHE
e TepmanHo yBpexaaHe Ha KocTTa B pe3ynTaTt Ha HegocTaTbyHa CTENEH Ha OCeonHTerpaums
e [lexucteHumMs Ha paHaTa U1 foLo 3a3apaBsiBaHe

OcBeH ToBa, TpPsAbBa CbLLO Aa Ce 0YaKkBaT 0BUYaNHUTE CTPaHNYHM edheKTU, CBbP3aHN C aHecTesunsTa.

3abenexka: Te3un CTPaHU4YHN e(beKTI/I N OCTaTb4yHU PUCKOBE MoOrat ga ce pasjind4aBaT KakTo Mo TeXecCT, Taka U no
4YecToTa.
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MHCTPYKLUWU 3A YNOTPEBA: Cepeana u HakoHeyHuum Straumann® ZAGA™

MpeaonasHa MsApKa: NPOTOKOJ 3a 3ana3BaHe Ha CTEPUSTHOCTTA

MprnoXmnmo 3a CTEPUIHM KOMNOHEHTU

M3penusaTta ca onakoBaHW B ONaKOBBYEH MNIMK UM BrMCTepHa OCHOBA C OTRensw, ce kanak. ETukeTsT ¢ nHdopmaums
ce Hamupa Ha JoJfiHaTa MoJIoBMHA Ha NNMKa, B MakeTa Un Ha NOBbPXHOCTTA Ha OTrnensiwms ce kanak. CtepunHocTTa
€ rapaHTMpaHa c U3KNKYeHne Ha criyyauTe Ha NoBpeaa uUnu oTBapsiHe Ha nnvka unu 6nucrtepa.

[punNoXmnmo 3a HeCTEPUNHU KOMMNOHEHTU
M3pgenusaTta ce OOCTaBAT YMCTU, HO HECTEPUNHM B OMakKOBbYEH MWK UMK GrnucTepHa OCHOBa C OTNEMsILL ce Kanak.
ETukeTbT ¢ MHpOpMaUns ce HaMmMpa Ha JonHaTa MonoBMHA Ha NMWKa UK Ha NOBBbPXHOCTTA Ha OTHENSLLUNS Ce Kanak.

YBegoMrneHne OTHOCHO CEPUO3HUTE MHLNOEHTU

Bcuukn cepuosHM MHUMAEHTW, Bb3HMKHaNM BbB Bpb3ka C u3genveTo, TpsibBa ga 6baaT cboblwaBaHM Ha
npousBoauTensi Ha U3AenneTo U KOMNETEHTHWUSI OpraH B CTpaHaTa-dfieHa, B KOSITO ce HamupaTt noTpebutensT n/mnu
naumeHTbT.

MHdopmaLumaTa 3a KOHTaKT C NPOU3BOAMTENS Ha U3JenneTo 3a cbobllaBaHe Ha CEpMO3eH MHUMAEHT € crneaHarta:
sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepuanu

Twn Ha maTtepuana: TutaHoa cnnas Ti-6Al-4V (90% TuTaH, 6% anymuHun, 4% saHagui) no ASTM F136 1 ISO
5832-3 nnu Hepbxaaema ctomaHa no DIN 1.4197/DIN 1.4542 n ASTM F899-23

U3xBBbpnsiHe

anI N3XBBPJIAHETO HA N3OENTMETO U HEeroBaTa OMaKoBKa: crnasBanTe HauuMoHanHuTe pa3nope/:|,6l/| N N3NCKBaHUA 3a
ona3BaHe Ha OKOINnHaTa cpefa, KaTto B3nMmarte npeasua pasyimdyHuTe CTterneHun Ha 3aMbpcABaHe. Korato N3XBbpNATe
OTpa6OTeHVITe APTUKYIN, BHMMaBanTe 3a OCTpuTe cepeana n UHCTPYMEHTWU. BuHaru nsnonsearite ageksatHu JIMNC.

Pe3tome OTHOCHO B6e3onacHocTTa U KnuHUYHoTO gencrteue (SSCP)

CbrnacHo M3MCKBaHWSATa Ha eBpoOnenckus pernameHt 3a MmeguumHckute usgenvs (MDR; EC2017/745), pestome
OTHOCHO Ge3onacHocTTa U KnMHU4YHOTO AencTteme (SSCP) e AoCTbNHO 3a nperneq no OTHOLWEHWE Ha NPOoAyKTOBUTE
ramu Ha Southern Implants®.

CvoTtBeTHOTO SSCP MOXe aa 6bae oTKpUTO Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
3ABEJIEXKKA: ropenocodeHuaT yebcaWT e [AOCTbNEH cnepj CcrapTMpaHeTo Ha eBponerickata 6asa gaHHu 3a
mMeauumHckuTe nsgenna (EUDAMED).

OTKa3 OT OTTOBOPHOCT

Tosn NpoayKT e yacT oT NnpoaykToBaTa rama Ha Southern Implants® n Tpsatsa oa ce nsnona3sa e4MHCTBEHO C NOCOYEHUTE
OpUrMHanNHM NPOAYKT! U B CbOTBETCTBME C MPEnopbKUTE, MOCOYEHM B KaTanosuTe Ha npoayktute. MNotpebutensT Ha
npodykta TpsibBa fa ce 3amnosHae ¢ pasBUTUETO Ha npogdykToBaTa rama Ha Southern Implants® n na noeme nbnHa
OTrOBOPHOCT 3a NpaBUIHUTE NokasaHus 1 ynoTpe6a Ha npoaykTa. Southern Implants® He HocK OTrOBOPHOCT 3a LLEeTH,
nony4eHy BcneacTsMe Ha HenpasunHa ynotpeba. O6bpHeTe BHUMaHUE, Ye HsKoM npodykTn Ha Southern Implants®
MOXe [ja He ca pa3peLleHn 3a npofax0a Ha BCUYKM Nasapu.

OcHoBeH UDI
Mpoaykt OcHoBeH UDI Homep

OcHoBeH UDI 3a cBpeana n HakoHeYHULmM 6009544038759C

CBbp3aHa nutepartypa u Katanosu

CAT-8049-STR — N3Y — 3uromaTtuyHun nmnnantu Straumann® ZAGA™

CAT-8047-STR — N3Y — BuHTOBU abaTtMbHTK Straumann® ZAGA™

CAT-8051-STR — N3Y — MokpuBHU BUHTOBe Straumann® ZAGA™

CAT-8082-STR — N3Y — Tasu 3a uHcTpymeHTU Straumann® ZAGA™

CAT-8080-STR — N3Y — MHCTpyMeEHTM 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba Straumann® ZAGA™
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MHCTPYKLUWU 3A YNOTPEBA: Cepeana u HakoHeyHuum Straumann® ZAGA™

CumBonu un npeaynpexaneHnsa

“ Cmg F A g ® @ IREF| [LOT| |MD

MpowussoguTen: Mpeanucaxo CrepunusnpaHo HectepunHo Cpok KatanoxeH Ko Ha MeaunumHcko YnbnHomoLleH
Southern MapkupoBka Manenme* c obnbuBaHe Ha nanonssante cTepMnMaMpawre HOMep naptumaa wn3genve npencrasuTen B
Implants® rogHocT NOBTOPHO NOBTOPHO EBponeiickata

1 Albert Rd, (Mm-rT) o6LHoCT
P.O Box 605 O ""‘*”
IRENE, 0062, —_ TN~
tOxHa Adbpuka. M R A\
Ten.: +27 12 [ |
667 1046 .
YnbnHomoLeH [Hata Ha BesonacHo B BesonacHo Cuctema ¢ eavHUYHa Cucrema ¢ BuxTe BHumanue Masete oT He u3nonseaiite,
npeacrasuten Npon3BOACTBO MP cpeaa npu B MP cpega CcTepunHa saplﬂepa CbC eanHnYHa WHCTpYyKUuunTe CnbH4YeBa aKo onakoBkaTa e
3a LUESljiLlapIAﬂ onpeagenexH 3alwuTHa BbTpeLwHa cTepunHa 3a ynoTpeSa cBeTnnHa nospegeHa
ycnosust onakoBka Bapuepa

* I'Ipe/:(nmcaHo wnsgenve: Cawmo no NeKkapcko npeanucaHune. BHumaHue: Oep,epanHOTo 3aKoHOOaTenCTBO Ha CALLl Hanara orpaHn4yeHneTo ToBa usgenve ga ce npogasa camo OT NvueH3npaH
nekap unu crtomaTtonor.

Bcuukm npasa 3anaseHn. Southern Implants®, norotnsT Ha Southern Implants® 1 BCUUKM OCTaHaNM ThPrOBCKA MapKM, U3MON3BaHM B HACTOSILLMS IOKYMEHT, Ca ThProBCKM Mapku Ha Southern
Implants®, ocBeH ako He e MOCO4eHO APYrO MMM He @ OYEBMAHO B KOHTEKCTA Ha KOHKPETHUS CriyJail. MaoBpaxeHusTa Ha NpoayKTv B HACTOALLMA AOKYMEHT ca caMo C UNKCTpaTUBHa Lien 1
He e 3abIDKUTENHO Aia NpeACcTaBsAT NpoAyKTa B ToYeH mMalab. KnuHUUMCTBT OTroBapsi 3a MpoBepkaTa Ha CMBOMUTE BbpPXy OMakoBKaTa Ha U3NOM3BaHWs MPOAYKT.
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NAVOD K POUZITi: Zygomatické implantaty ZAGA™ Straumann®

Popis

Vrtaky a nasadce disponuji zapadkou s rozméry odpovidajicimi normé 1SO 1797 nebo W&H, coz umoziuje
kompatibilitu a pfipojeni ke standardnim nasadcim motorovych jednotek implantatu. Tato konstrukce umozriuje pouziti
toc¢ivého momentu a provadéni pfislusnych funkci pomoci rotaéniho pohybu pro fezani, utahovani Sroubl nebo
zavadéni implantatd, podle potfeby. Vrtaky Ize podle uvazeni pouzivat s irigaci.

Spiralové vrtaky

Valcové spiralové vrtaky pro systémy zygomatickych implantat( Straumann® jsou vyrabény z nerezové oceli nebo slitiny
titanu tfidy 5. Vrtaky maji rozmér zapadky kompatibilni s normou ISO 1797. To slouzi k pfipojeni vrtaku k nasadci
motorové jednotky implantatu. Velikosti vrtakd jsou identifikovany laserovymi znackami na hfideli vrtaku. Vrtaky maji
laserové znaceni pro indikaci hloubky vrtani. Spiralové vrtaky ozna¢ené poctem 10 pouziti Ize pouzit az 10krat nebo do
doby, nez dojde ke zhorSeni ucinnosti fezani. Tyto vrtaky jsou dodavany sterilni.

Kulaté vrtaky
Kulaté vrtaky jsou uréeny k vytvoreni poate€niho kanalu do kosti pfed pouzitim poCateéniho spiralového vrtaku. Vrtaky
jsou ureny k jednorazovému pouziti a dodavaji se sterilni. Jsou vyrobeny z nerezové oceli.

Kanalové frézy

Fréza ZAGA pro bocni fezani je vrtak urceny pro systémy zygomatickych implantatli Straumann®. Tento vrtak ma na
rozdil od fezaciho hrotu bocni fez, ktery napomaha této funkci. Tento vrtak je vyroben z titanové slitiny tfidy 5 a je
eloxovan zluté. Fréza ZAGA pro boéni fezani je vrtak na jedno pouziti. Vrtaky jsou dodavany sterilni a pouze pro jednoho
pacienta.

Nastroje pro zavadéni implantatd

Nastroje pro zavadéni implantatd jsou ureny k pfidrzovani zubniho implantatu (napf. Sroubu ortodontického implantatu)
na jeho distalnim konci béhem aplikace implantatu do Ustni dutiny pacienta. Obvykle se jedna o malou kovovou hfidel
uréenou k nasazeni na distalni konec ruéniho Sroubovaku nebo zapadky ruéniho nasadce (ISO 1797 nebo W&H), jehoz
otacenim se implantat zavadi do chirurgické dutiny. Nastroje pro zavadéni implantatd jsou dodavany nesterilni.

Vrtaky pro odstrariovani Sroubd

Vrtaky pro odstranovani Sroubu jsou uréeny k odstrafiovani zlomenych Sroubl z implantovaného zubniho implantatu.
Vrtaky pro odstrafiovani Sroubd jsou ur€eny k vicenasobnému pouziti a dodavaji se nesterilni. Vrtak pro odstrafiovani
disponuje bfity nebo feznymi zavity, které pfi otd€eni zubaiskym nasadcem feZou proti sméru hodinovych rucicek. Tyto
bfity nebo zavity pfenaseji to€ivy moment proti sméru hodinovych ruci€ek na zlomeny Sroub a vySroubovavaji zlomeny
Sroub.

Urceny zpUsob pouziti
Vrtdky a nasadce Southern Implants® jsou uréeny k pfipravé mista implantatu/osteotomie a k usnadnéni
zavedeni/odstranéni endosealniho implantatu a/nebo protetického zafizeni.

Spiralové vrtaky Southern Implants® jsou konkrétné urceny k zahajeni osteotomie a/nebo zvétSeni kanalu vytvoreného
jinym vrtdkem.

Kulaté vrtaky Southern Implants® jsou uréeny k zahajeni osteotomie a/nebo k vytvoreni pocatecniho kanalu v kosti.

Kanalové frézy Southern Implants® jsou uréeny k odstranéni prebytecné kosti z alveolarniho hiebene a umozriuji
vytvofeni kanalu.

Nastroje pro zavadéni implantatl Southern Implants® jsou uréeny k prfenosu toc¢ivého momentu ze zatizeni s nasadcem
na zubni implantat.

Vrtaky pro odstrariovani Sroubl Southern Implants® jsou uréeny k vyvijeni nebo pfenosu to¢ivého momentu proti sméru
hodinovych ruciCek z dentalniho nasadce na proteticky Sroub.
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NAVOD K POUZITi: Zygomatické implantaty ZAGA™ Straumann®

Indikace pro pouziti

Vrtaky a nasadce Southern Implants® jsou uré¢eny k funkénimu a estetickému osetreni pacientu, ktefi jsou zpUsobili pro

fixované protetické nahrady.

Vrtaky pro odstrariovani Sroubl Southern Implants® jsou konkrétné uréeny k odstrariovani zlomenych nebo vadnych
protetickych Sroubll z implantovaného endosealniho implantatu.

Zamysleny uzivatel

Celistni a obli¢ejovi chirurgové, véeobecni zubni Iékafi, ortodontisté, parodontologové, protetici a dalsi vhodné vyskoleni

a/nebo zkuseni odbornici.

Zamyslené prostiedi

Tyto prostfedky jsou uréeny pro pouziti v klinickém prostiedi, jako je operaéni sal nebo ordinace zubniho lékafe.

Cilova populace pacientt

Vrtaky a nasadce Southern Implants® jsou uréeny k pouziti u pacientt podstupujicich implantologickou lécbu.

Informace o kompatibilité

Jednotliva zafizeni jsou popsana v tabulce A. Podrobnosti o postupu pfipravy mista doporucené spole€nosti
Southern Implants® najdete v pfisludnych katalozich vyrobkii.

Tabulka A
Povlak (pok D cena
Kéd vrtaku Material Popis produktu ovlak (pokud | p, ot pouziti oporucena Sterilita
existuje) rychlost vrtani
SPIRALOVE VRTAKY
Titan tfidy 5 Zygomaticky spiralovy JR . -
D-ZzYG-27 (ASTM F136) vrtak @2.7 Eloxovana Zluta 1 1 000-1 500 ot/min Sterilni
Titan tfidy 5 Zygomaticky spiralovy S . .
D-ZYG-27S (ASTM F136) vrtak @2.7, krétky Eloxovana Zluta 1 1 000—1 500 ot/min Sterilni
Titan tfidy 5 Zygomaticky spiralovy P . .
D-Z2YG-29 (ASTM F136) vrtak 92.9 Eloxovana Zluta 1 1 000—1 500 ot/min Sterilni
Titan tfidy 5 Zygomaticky spiralovy S . .
D-ZYG-29S (ASTM F136) vrtak ©2.9, krétky Eloxovana Zluta 1 1 000—1 500 ot/min Sterilni
Nerezova ocel Zygomaticky spiralovy . . .
D-ZYG-CH-27 (DIN 1.4197) vrtak 92.7 Az 10 1 000—1 500 ot/min Sterilni
Nerezova ocel Zygomaticky spiralovy . . .
D-ZYG-CH-27S (DIN 1.4197) vrtak @2.7, krétky Az 10 1 000-1 500 ot/min Sterilni
Nerezova ocel Zygomaticky spiralovy . . .
D-ZYG-CH-29 (DIN 1.4197) vrtak 92.9 Az 10 1 000-1 500 ot/min Sterilni
Nerezova ocel Zygomaticky spiralovy . . S
D-ZYG-CH-29S (DIN 1.4197) vrtak @2,9, krétky Az 10 1 000-1 500 ot/min Sterilni
Nerezova ocel Spiralovy vrtak . S
D-35T-M15 (DIN 1.4197) @3.5x15 - 1 1 000-1 500 ot/min Sterilni
KULATE VRTAKY
Nerezova ocel Zygomaticky kulaty - 1 1 000-1 500 ot/min Sterilni
D-2YG-RB (DIN 1.4197) vrtak 92,9
KANALOVE FREZY
Titan tfidy 5 Fréza pro bo¢ni fezani S . -
CH-D-CM (ASTM F136) 02.8-03.9 Eloxovana Zluta 1 800 ot/min Sterilni
NASTROJE PRO ZAVADENI IMPLANTATU (NASADCE)
Nerezova ocel Nasadec s NF:Zmoe;:% (;2
I-CON-X $estihrannou zapadkou - P VF,) o 15-20 ot/min Nesterilni
(DIN 1.4197) zafizeni neni
W&H .
poskozeno)
VRTAKY PRO ODSTRANOVANi SROUBU
1-SR-6 Nerezova ocel Vrtak pro odstranovani A3 10 G?OF_iioztzZ:m Nesterilni
(DIN 1.4197) Sroubtl 1,15 pri zp
chodu)
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NAVOD K POUZITi: Zygomatické implantaty ZAGA™ Straumann®

Chirurgické postupy pro spiralové vrtaky

Ujistéte se, Ze jsou vSechny nastroje a vrtaky v dobrém stavu. Velikosti vrtaku jsou oznaceny rGznymi laserovymi
znackami na hfideli vrtaku. Vrtaky maji na téle rizné laserové znacky, které odpovidaji délce zavadéného implantatu.
Dalsi informace naleznete v katalozich jednotlivych produktd.

1. Vrtejte v planovaném sméru do celé hloubky umisténi implantatu, jak je uvedeno na znackach na vrtaku.
Valcové vrtaky jsou po usazeni az o 1 mm delSi nez implantat. Pfi vrtani v blizkosti zivotné dulezitych
anatomickych struktur pocitejte s touto dodate¢nou délkou.

POZNAMKA: Pfipojte zapadku vrtaku k nasadci. Pokud neni zapadka zcela zasunuta do nasadce, pUdsobi na ni togivy
moment, coZ m(iZe vést k jejimu zkrouceni nebo poskozeni nasadce. Ridte se navodem k pouZiti nasadce, abyste se
ujistili, Zze je zapadka spravné zasunuta.

2. Vrtejte dostateénou rychlosti (1000-1500 ot/min u valcovych vrtak(l) za stalého zavlazovani sterilnim
fyziologickym roztokem.

3. Nasadcem pohybujte nahoru a dolu, aniz byste zastavili motor. Irigace umozni odplavit zbytky kosti z vrtaku.

4. Vlozte indikator sméru (ZYG-TR-55-35/45/52) a zkontrolujte zarovnani se sousednimi implantaty nebo zuby. V
této fazi Ize pofidit rentgenovy snimek pro ovéreni hloubky a sméru.

5. Hiloubku Ize uréit pomoci hloubkoméru: I-ZYG-DG-1 nebo CH-I-DG.

6. Béhem operace muze lékaF posoudit kvalitu kosti a v pfipadé potfeby upravit protokoly vrtani, aby misto fadné
pfipravil. To proto, aby se zabranilo uviznuti implantatu pfed jeho spravnym usazenim v osteotomii. V mékké
kosti se doporucuje osteotomii poddimenzovat.

7. DalSi pfiprava mista by méla zahrnovat: zajisténi vrtani do piné hloubky.

POZNAMKA:

- pfivrtani se vyhnéte bo¢nimu tlaku (ohybani) na vrtaky.

- boéni tlak na vrtdk mlze zpusobit jeho prasknuti.

- prfed zahajenim vrtani zkontrolujte, zda je vrtak bezpecné zajistén v nasadci.

- U vrtakd, které Ize pouzivat opakované, se doporucuje vést zaznamy o poctu jejich pouziti. Pfed opétovnym
zpracovanim téchto soucasti by mély byt dukladné zkontrolovany a otestovany, aby se Zzjistila jejich vhodnost
pro opétovné pouZziti.

- Na vrtaky/nastroje se zapadkou neplsobte toCivym momentem vySSim nez 40—45 Ncm, mohlo by dojit
k podkozeni nasadce a zapadky nastroje.

- Tupé vrtaky zplsobuji nadmérny to€ivy moment a vedou k poSkozeni nasadce nebo zapadky vrtaku.

Chirurgické postupy pro kanalové frézy
Planovani pripadu
Ke stanoveni rozméra a kvality kosti je tfeba provést fadné klinické a radiologické hodnoceni.

Postup
1. PFed zahajenim vrtani zkontrolujte, zda je vrtak bezpec&né zajistén v nasadci.
Vrtejte dostatecnou rychlosti (800 ot/min) za stalého proplachovani sterilnim fyziologickym roztokem.
Nasadcem pohybujte nahoru a doll, aniz byste zastavili motor. Irigace umozni odplavit zbytky kosti z vrtaku.
Osteotomii postupné zvétSujte az do pozadovaného prameéru a hloubky.
Bé&hem operace bude 1ékaF schopen posoudit kvalitu kosti a v pfipadé potfeby pouzit k pfipravé mista protokoly
pro hustotu kosti. To proto, aby se zabranilo uviznuti implantatu pfed jeho spravnym usazenim v osteotomii.
6. PFi vrtani se vyhnéte nadmérnému boénimu tlaku (ohybani) na vrtaky. Nadmérny boéni tlak na vrtak mize
zpusobit jeho prasknuti.

aorODN
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NAVOD K POUZITi: Zygomatické implantaty ZAGA™ Straumann®

POZNAMKA:

- pfipojte zapadku vrtaku k nasadci. Pokud neni zapadka zcela zasunuta do nasadce, pusobi na ni togivy
moment, coZ muizZe vést k jejimu zkrouceni nebo poskozeni nasadce. Ridte se navodem k pouZiti nasadce,
abyste se ujistili, Ze je zapadka spravné zasunuta.

- Na vrtak/nastroj se zapadkou nepusobte silou vys$si nez 40—45 Ncm, mohlo by dojit k poSkozeni nasadce a
zapadky nastroje.

- Tupé vrtaky zplsobuji nadmérny tocivy moment a vedou k poSkozeni nasadce nebo zapadky vrtaku.

- je odstranéna sekce pro prodlouzeni vrtaku.

Chirurgické postupy pro vrtaky pro odstrafiovani Sroubu

Krok 1

Pouziti jemné sondy k jemnému otaceni zlomeného Sroubu proti sméru hodinovych ruci¢ek maze Sroub ¢asto vytocit
tak, ze jej Ize uchopit hemostatem a vySroubovat. Zlomeny Sroub je obvykle zcela uvolnény a mél by se volné otacet.

Krok 2
Pokud krok 1 nebyl ispésny a Sroub neni uvolnény, je tfeba pouzit ultrazvukovy scaler stejnym zplsobem jako sondu.
Ultrazvuk ¢asto napomaha otaceni/uvolfiovani Sroubu. Jakmile je Sroub vystaven ultrazvuku, je tfeba zopakovat krok 1.

Krok 3

Pro pfipad, ze ultrazvuk sam o sobé nebyl uspésny. Je tfeba zvolit spravné voditko pro pfislusny implantat. Umistéte
voditko na rozhrani implantatu. Ujistéte se, ze voditko vrtaku je spravné usazeno na rozhrani implantatu. Kazdé voditko
vrtaku ma na protilehlém konci ¢tvercovy spoj, ktery umoznuje jejich stabilizaci pomoci raény nebo momentového klice.
Vrtaky pro odstrafiovani Sroubu se otaceji proti sméru hodinovych ruci¢ek. Prvni vrtak (I-SR-6) vyfizne vodici otvor ve
stfedu odstrafiovaného Sroubu. Je mozné, Ze pfi vrtani vrtakem I-SR-6 muize dojit k vyvrtani Sroubu z implantatu, a to
v pfipadé, Ze se vrtak pfi vyfezavani vodiciho otvoru zaklini do Sroubu.

POZNAMKA:

- Nastroje pro odstranovani Sroubll Ize pouzit pouze s motorovou jednotkou s vysokym toCivym momentem
a nizkou rychlosti, v reZimu zpétného chodu nastaveném na 600 az 800 ot./min pro I-SR-6 s vydatnou irigaci.
Neprehfivejte implantat trenim, mohlo by dojit k selhani implantatu.

- Opatrné zasurfite vrtdk do nasadce se zdpadkou a ujistéte se, Ze je zapadka spravné zasunuta. Pokud neni
zapadka v nasadci spravné zajisténa, muze utahovaci moment plsobici pfi aktivaci motorové jednotky v
disledku nespravného rozlozeni sil v mechanismu nasadce se zapadkou narusit zapadku nebo poskodit
nasadec.

- Pro zajisténi spravného zasunuti zapadky se fidte navodem k pouziti pfisluSného vyrobce nasadce.

- Na zadny nastroj se zapadkou nevyvijejte silu vétSi nez 40 az 45 Ncm. Mohlo by dojit k poSkozeni pfevodového
mechanismu nasadce a/nebo zapadky nastroje.

Klinicky vykon

Vrtaky Southern Implants® jsou uréeny k pfipravé mista implantatu zahajenim a vytvarovanim presné profilované
osteotomie po umisténi implantatu. Jejich specialni tvar, v€etné vhodnych délek, primérd a feznych prvkd, zajistuje
presnou a efektivni pfipravu mista implantatu.

Nasadce Southern Implants® jsou uréeny k asistenci pfi zavadéni nebo odstrariovani endosedlnich implantatd
a protetickych komponent. Nasadce Southern Implants® jsou navrzeny tak, aby béhem zavadéni umozriovaly bezpecné
upevnéni a kontrolovany pfenos toCivého momentu z nasadce na implantat nebo abutment.

Klinické pfinosy

Vrtaky Southern Implants® hraji zasadni roli v implantatové protetické 1é¢bé, protoze umoznuji prfesnou pripravu
osteotomie. Nasadce Southern Implants® hraji zasadni roli v implantatové protetické 1&¢bé, protoze b&hem zavadéni
umoznuji bezpe&né upevnéni a kontrolovany pfenos to€ivého momentu na implantat nebo abutment.
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Ackoli jejich klinické pfinosy souviseji pfedevsim s celkovym uspéchem rekonstrukéni l€Cby spiSe nez s jejich pfimym
vykonem, jejich role pfi dosahovani pfesného umisténi implantatu napomaha dosazeni pfiznivych vysledku.

Mezi hlavni klinické vyhody tohoto Ié€ebného pfistupu patfi i€inna obnova identifikovaného defektu a vétsi spokojenost
pacienta. Usp&sna proteticka rehabilitace miZe navic pFispét ke zlepSeni socidlnich interakci, psychosocialni pohody,
sebevédomi a sebeduveéry. Ackoli jsou tyto pfinosy nepfimé a jen obtizné kvantifikovatelné, Uzce souviseji s pozitivnimi
vysledky Ié€by, jako je optimalni umisténi implantatu, funkéni obnova a spokojenost pacienta s estetikou i funkénosti.

Skladovani, ¢isténi a sterilizace
Pro sterilni komponenty:
Tato komponenta je dodavana sterilni (sterilizované gama zarenim) a je uréena k jednorazovému pouziti pfed datem
expirace (viz &titek na obalu). Sterilita je zajiSt&€na, pokud neni nadoba nebo uzavér poskozen nebo otevien. Pokud je
obal poskozen, vyrobek nepouzivejte a kontaktujte svého zastupce spolecnosti Southern nebo jej vratte spole¢nosti
Southern Implants®. Prostiedky je nutné skladovat na suchém misté pfi pokojové teploté a nevystavovat pfimému
sluneénimu zareni. Nespravné skladovani muze ovlivnit vlastnosti prostfedku. Komponenty uréené k jednorazovému
pouziti nepouzivejte opakované. Opétovné pouziti téchto komponent mize mit za nasledek:

e poskozeni povrchu nebo kritickych rozméra, coz maze vést ke snizeni vykonu a kompatibility.

e zvySeni rizika infekce a kontaminace pacientll, pokud jsou opakované pouzivany pfedméty na jedno pouziti.

Spole¢nost Southern Implants® nepfijima Zzadnou odpovédnost za komplikace spojené s opakované pouzitymi
soucastmi.

Pro opakované pouzitelné komponenty:

Omezeni pro opakované pouzitelné polozky

Nelze uvést pfimou hodnotu pro opakované pouzitelné nastroje. Casté pouzivani mize nastroje lehce ovlivnit. Zivotnost
vyrobku je obvykle dana opotfebenim a poSkozenim b&hem pouZzivani. Proto Ize nastroje pouzivat opakované (pokud
jsou po kazdém pouziti kontrolovany a je o né spravné pe€ovano). Pro tyto nastroje vedte kontrolni seznam, do kterého
zaznamenavejte pocet pouZiti.

Pred opétovnym pouzitim by mély byt tyto nastroje dikladné zkontrolovany a otestovany, aby se Zjistila jejich vhodnost
pro opétovné pouziti.

POZNAMKA: B&hem pouzivani manipulujte s vrtaky a nastroji sterilni pinzetou, abyste minimalizovali kontaminaci
podnosu s nastroji a riziko poSkozeni sterilnich chirurgickych rukavic.

Ochrana
Jakmile to bude prakticky mozné, odstrarnte vSechny viditelné zbytky po pouziti (kosti, krev nebo tkarn) ponofenim
nastroje do studené vody (zaschlé usazeniny se obtiZné odstrariu;ji).

Predcisténi

Demontujte nastroje z nasadcili a vSechny spojovaci dily z nastroju, abyste mohli ocistit t&Zce dostupna mista. Vyjméte
bity PEEK z umistovacich nastroju. Oplachujte vlaznou vodou po dobu 3 minut a odstrafite ztvrdlé necistoty mékkym
nylonovym kartacem. Pfi CiSténi zabrante mechanickému poskozeni.

Rucni ¢isténi nebo automatizované cisténi

Pfipravte ultrazvukovou lazen s vhodnym cisticim prostfedkem (napf. Cisti¢ nastroji Steritech — 5% fedéni), sonikujte
20 minut (Ize pouzit i alternativni metody, pokud se koncovému uzivateli osvédci). Oplachnéte Cisténou/sterilni vodou.

POZNAMKA: u &isticich a dezinfekénich prostfedk(i vzdy dodrzujte navod k pouZiti.

Vlozte nastroje do termodezinfektoru. Spustte cyklus ¢isténi a dezinfekce a poté cyklus suseni.
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Suseni

Nastroje osuste zevnitf i zvenéi filtrovanym stlaenym vzduchem nebo jednordzovymi ubrousky, které nepoustgji
vlakna. Nastroje po vyjmuti co nejrychleji zabalte do skladovaci nadoby. Pokud je nutné dalSi suSeni, suste na Cistém
misté.

Kontrola
Provedte vizualni kontrolu polozek a zkontrolujte, zda nejsou pfistroje poSkozeny.

Baleni

Pouzijte spravny obalovy material podle pokynU pro parni sterilizaci, aby byla zachovana sterilita. Doporucéuje se dvoijité
baleni. Vycisténé, dezinfikované a zkontrolované pfistroje Ize pfipadné sestavit a umistit na podnosy s nastroji. Podnosy
na nastroje Ize dvakrat zabalit nebo umistit do sterilizaénich sacka.

Sterilizace
Spole¢nost Southern Implants® doporucuje pro sterilizaci zafizeni pred jejich pouzitim jeden z nasledujicich postup:
1. metoda pfedvakuové sterilizace: sterilizace zafizeni parou pfi teploté 132 °C (270 °F) a tlaku 180 az 220 kPa
po dobu 4 minut. Suste alespon 20 minut v komore. Pouzivejte pouze schvaleny obal nebo sacek pro parni
sterilizaci.
2. Pro uzivatele v USA: metoda predvakuové sterilizace: zabalena zafizeni sterilizujte parou pfi 135 °C (275 °F)
a tlaku 180 az 220 kPa po dobu 3 minut. Suste 20 minut v komore. Pouzijte obal nebo sacek, ktery je schvalen
pro uvedeny cyklus parni sterilizace.

POZNAMKA: uzivatelé v USA se musi ujistit, Ze sterilizator, obal nebo sagek a vedkeré pfislusenstvi sterilizatoru jsou
schvaleny FDA pro zamys$leny steriliza¢ni cyklus.

Ukladani
Dbejte na to, aby obal nebyl poruseny. Zajistite tak sterilitu pfi skladovani. Obal by mél byt pfed uskladnénim zcela
suchy, aby se zabranilo korozi a degradaci bfita.

Kontraindikace

Plati kontraindikace vSech skupin pfistrojii pouzivanych v ramci konkrétni 1éEby nebo postupu. Proto by mély byt
zaznamenany kontraindikace systému/zdravotnickych prostfedk( vyuzivanych v ramci chirurgického zakroku/terapie
implantaci a mély by byt konzultovany pfislusné dokumenty.

Kontraindikace specifické pro vrtaky a nasadce Southern Implants®:
e Alergie nebo precitlivélost na chemické slozky v nasledujicich materialech: titan, hlinik, vanad, nerezova ocel.

Upozornéni a bezpec¢nostni opatieni
DULEZITE UPOZORNENI: TYTO POKYNY NENAHRAZUJi ODPOVIDAJICI SKOLENI
e Pro zajisténi bezpecného a uc¢inného pouzivani zubnich implantat(i, novych technologii/systému a pfislusnych
zarizeni se dlirazné doporucuje absolvovat specializované Skoleni. Toto Skoleni by mélo zahrnovat praktické
metody k ziskani znalosti o spravné technice, biomechanickych poZadavcich systému a radiografickych
hodnocenich pozadovanych pro konkrétni systém.
e Nespravna technika mlze vést k selhani implantatu, poskozeni nervll/ cév a/nebo ztraté podplrné kosti.
e Pouziti zafizeni s nekompatibilnimi nebo neodpovidajicimi zafizenimi mdze mit za nasledek Spatny vykon nebo
selhani zafizeni.
e P¥Fiintraoralni manipulaci s pomlckami je nutné je vhodné zajistit, aby nedo$lo k vdechnuti, protoZze vdechnuti
produkt(l mlze vést k infekci nebo fyzickému poranéni.
e Pouziti nesterilnich pfedmétd mize vést k sekundarnim infekcim tkané nebo prfenosu infekénich onemocnéni.
¢ Nedodrzeni vhodnych postupu ¢€isténi, opakované sterilizace a skladovani, jak je uvedeno v navodu k pouziti,
muze vést k poSkozeni prostfedku, sekundarnim infekcim nebo poranéni pacienta.
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e PrekrocCeni poctu doporucenych pouziti opakované pouzitelnych prostfedkd mize vést k posSkozeni prostfedku,
sekundarni infekci nebo poranéni pacienta.
e Pouziti tupych vrtakli maze zplsobit poSkozeni kosti, coz mlze ohrozit osteointegraci.

Je nezbytné zdUraznit, Ze pfed pouzitim nového systému nebo pfed pokusem o novou lé¢ebnou metodu by méli $koleni
absolvovat jak novi, tak zkuSeni uzivatelé implantata.

Vybér pacienta a predoperacni planovani

Pro Uspésnou implantologickou Ié¢bu je nezbytny ddkladny vybér pacienta a peclivé predoperacni planovani. Tento
proces by mél zahrnovat konzultace multidisciplinarniho tymu, véetné dobfe vyskolenych chirurgli, zubnich Iékaf
a laborantu.

Screeningové vysetfeni pacienta by mélo zahrnovat pfinejmensim ddkladnou anamnézu a stomatologickou anamnézu,
jakoz i vizualni a radiologické vyS$etfeni, aby bylo mozné posoudit pfitomnost dostateénych kostnich rozmérd, polohu
anatomickych orienta¢nich bodu, pfitomnost nepfiznivych okluznich podminek a stav parodontu pacienta.

Pro uspésné oSetfeni implantaty je dilezité:
1. Minimalizovat trauma hostitelské tkané, a tim zvysSit potencial uspésné osteointegrace.
2. Presné urcit méreni ve vztahu k radiografickym udajim, protoZe v opacném pfipadé muze dojit ke komplikacim.
3. Dbat na to, aby nedoslo k poskozeni zivotné dulezitych anatomickych struktur, jako jsou nervy, zZily a tepny.
Poranéni téchto struktur muze vést k zavaznym komplikacim, véetné poranéni oci, poskozeni nerv(
a nadmérného krvaceni.

Odpovédnost za spravny vybér pacienta, odpovidajici Skoleni a zkuSenosti se zavadénim implantatll a poskytnuti
vhodnych informaci potfebnych pro informovany souhlas nese Iékaf. Kombinaci dikladného screeningu potencialnich
kandidatl na implantat a Iékafe, ktery ma vysokou Uroven znalosti v pouzivani systému, Ize vyrazné snizit moznost
komplikaci a zavaznych vedlejSich u€inkd.

Vysoce rizikovi pacienti
Zvlastni pozornost je tfeba vénovat 1éEbé pacientd s mistnimi nebo systémovymi rizikovymi faktory, které mohou
nepfiznivé ovlivnit hojeni kosti a mékkych tkani nebo jinak zvySit zavaznost nezadoucich Gcinkd, riziko komplikaci
a/nebo pravdépodobnost selhani implantatu. Mezi takové faktory patfi:

e $patna ustni hygiena,

e koufeni/vaping/uzivani tabaku v minulosti,

e anamnéza onemocnéni parodontu,

e anamnéza orofacialni radioterapie**,

e bruxismus a nepfiznivé vztahy mezi ¢elistmi,

e uzivani chronickych Iék(, které mohou zpomalit hojeni nebo zvysit riziko komplikaci, mimo jiné véetné chronické

IéCby steroidy, antiagregacni I&éCby, blokatordl TNF-a, bisfosfonatli a cyklosporinu.

** Moznost selhani implantatu a dalSich komplikaci se zvySuje, pokud jsou implantaty umistény do ozarené kosti,
protoZe radioterapie mize vést k progresivni fibréze cév a mékkych tkani (tj. osteoradionekréze), coZ ma za nasledek
snizenou schopnost hojeni. K tomuto zvysenému riziku pfispiva nacasovani umisténi implantatu ve vztahu
k radioterapii, blizkost mista ozareni v misté implantatu a davka zareni v tomto misteé.

Pokud zafizeni nefunguje tak, jak ma, je tfeba to oznamit vyrobci zafizeni. Kontaktni udaje vyrobce tohoto nastroje pro
nahlaseni zmény funkénosti: sicomplaints@southernimplants.com.
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VedlejsSi u€inky
Klinicky vysledek Ié¢by ovliviiuje Fada faktord. S touto skupinou zafizeni a s chirurgickymi postupy spojenymi s jejich
pouzitim se poji nasledujici vedlejsi ucinky a zbytkova rizika, ktera mohou vyZadovat dal$i |éCbu, revizni operaci nebo
dal8i konzultace s pfislusnym lékafem.

o Alergické reakce nebo precitlivélost

o Anestezie, parestezie, hyperestezie a hypoestezie (pfechodna nebo trvala)

¢ Poskozeni anatomickych orientaénich bodu

e Modfiny

e Poranéni zubl béhem chirurgického zakroku

e Tvorba tukovych embolii

e Tvorba pistéli

e Poranéni dasni

¢ Infekce (akutni a/nebo chronicka)

o Lokalni zanét

e Ztrata nebo poskozeni sousednich zubu

e Mirné tepelné poranéni sousednich struktur (napf. popaleni rtu)

e Krvaceni z nosu (zakroky s pouzitim zygomatickych implantat()

e Poskozeni nervd

¢ Bolest, pocit nepohodli nebo citlivost

e Perforace labialni a lingvalni desti¢ky

e Peri-implantitida, peri-mukozitida nebo jinak Spatny stav mékkych tkani periimplantatu

e Perforace dutiny nosni

o Podrazdéni mékkych tkani

o Chirurgické vedlejsi uginky, jako je bolest, zanét, modfiny a mirné krvaceni

o Tepelné poSkozeni kosti vedouci k nedostateéné osteointegraci

¢ Dehiscence rany nebo Spatné hojeni

Kromé toho je tfeba pocitat s béznymi vedlejSimi uCinky spojenymi s anestezii.
Poznamka: Tyto vedlejSi u€inky a zbytkova rizika se mohou liSit jak zavaznosti, tak ¢etnosti.

Bezpecénostni opatieni: dodrzeni protokolu sterility

Pro sterilni komponenty

Zafizeni jsou balena v odlupovacich saccich nebo blistrech s odlupovacim vickem. Informacni Stitek se nachazi na
spodni strané sacku, uvnitf baleni nebo na odlupovacim vicku. Sterilita je zajisténa, pokud nedojde k poSkozeni i
otevieni sacku nebo blistru.

Pro nesterilni komponenty
Zafizeni jsou dodavana dista, ale ne sterilni v odlupovacich sa&cich nebo blistrech s odlupovacim vickem. Informace
na Stitku jsou umistény na spodni strané sacku nebo na povrchu odlupovaciho vicka.

Upozornéni na zavazné incidenty
Kazda zavazna udélost, ke které doSlo v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci prostfedku
a prislusnému organu v ¢lenském staté, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Kontaktni udaje vyrobce tohoto prostfedku pro nahlaseni zavazného incidentu jsou nasleduijici:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialy
Typ materialu: Slitina titanu Ti-6Al-4V (90 % titanu, 6 % hliniku, 4 % vanadu) podle ASTM F136 a ISO 5832-
3 nebo nerezova ocel podle DIN 1.4197/DIN 1.4542 a ASTM F899-23.
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Likvidace

Likvidace prostfedku a jeho obalu: dodrzujte mistni pfedpisy a pozadavky na ochranu zivotniho prostfedi s ohledem na
rizné urovné znedcisténi. P¥i likvidaci pouzitych pfedmétli davejte pozor na ostré vrtaky a nastroje. Vzdy je nutné
pouzivat dostateéné OOPP.

Souhrn udajl o bezpeénosti a klinické vykonnosti (SSCP)
V souladu s pozadavky evropského nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR; EU2017/745) je k dispozici Souhrn
udaji o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP), ktery je k nahlédnuti u produktovych fad Southern Implants® .

Prislusny SSCP je dostupny na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
POZNAMKA: Vy$e uvedené webové stranky budou k dispozici po spusténi Evropské databaze zdravotnickych
prostfedkl (EUDAMED).

Zieknuti se odpovédnosti

Tento vyrobek je soucasti produktové rady Southern Implants® a mél by byt pouzivan pouze se souvisejicimi
originalnimi vyrobky a v souladu s doporu¢enimi uvedenymi v katalozich jednotlivych vyrobku. UzZivatel tohoto vyrobku
musi prostudovat vyvoj produktové fady Southern Implants® a prevzit plnou odpovédnost za spravné indikace a pouziti
tohoto vyrobku. Spole¢nost Southern Implants® nenese odpovédnost za $kody zplsobené nespravnym pouzitim.
Upozoriiujeme, ze nékteré produkty spole¢nosti Southern Implants® nemusi byt schvaleny nebo uvolnény k prodeji na
vSech trzich.

Zakladni UDI
Produkt Zakladni ¢islo UDI
Zakladni UDI pro vrtaky a prostfedky s nasadci 6009544038759C

Souvisejici literatura a katalogy

CAT-8049-STR — Navod k pouZiti — Zygomatické implantaty Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR — Navod k pouziti — Sroubované abutmenty Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR — Navod k pouziti — Kryci Srouby Straumann® ZAGA™

CAT-8082-STR — Navod k pouziti — Podnosy na nastroje Straumann® ZAGA™
CAT-8080-STR — Navod k pouziti — Opakované pouzitelné nastroje Straumann® ZAGA™

Symboly a varovani

dce&omg®@@@m) [£c [rer]

Vyrobce: Southern Oznaceni CE Prostfedek Sterilizovano Nesterilni Pouziti do Nepouzivejte Neprovadséjte Katalogové Kod Sarze Zdravotnicky Autorizovany
Implants® na predpis* ozafovanim data (mm- opakované resterilizaci Cislo prostfedek zéstupce
1 Albert Rd, P.O ) v Evropském
Box 605 IRENE, spolecenstvi
O 7
izni Afrika. —_— N~
A\ [MR AN
1046 |
Autorizovany Datum Podminéna Bezpetna Jednotny sterilni bariérovy Samostatny Prettéte si Upozornéni Skladujte mimo Nepouzivejte, pokud
zastupce pro vyroby magneticka magneticka systém s ochrannym vnitfnim systém sterilni navod slunecni svétlo je baleni poSkozené
Svycarsko rezonance rezonance obalem bariéry k pouziti

* Prostifedek na predpis: Pouze Rx Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto prostfedku na prodej licencovanym Iékafem nebo zubafem nebo na jejich pfikaz.

V8echna prava vyhrazena. Southern Implants®, logotyp spoleénosti Southern Implants®a véechny ostatni ochranné znamky pouzité v tomto dokumentu jsou, pokud neni v daném pfipadé uvedeno
nebo z kontextu ziejmé nic jiného, ochrannymi znamkami spole&nosti Southern Implants®. Obrazky vyrobki v tomto dokumentu slouzi pouze pro ilustradni Ggely a nemusi nutné zobrazovat
vyrobek v presném méfitku. Je odpovédnosti IékaFe zkontrolovat symboly, které jsou uvedeny na obalu pouzivaného vyrobku.
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m KASUTUSJUHEND: Straumann® ZAGA™ puurid ja kasiinstrumendid

Kirjeldus

Puuridel ja kasiinstrumentidel on kas I1ISO 1797 vdi W&H nduetele vastav riivi médde, mis vdimaldab Uhilduvust ja
Uhendamist t6dstusstandarditele vastavate implantaadi mootoriliksuste kasiinstrumentidega. See disain vdimaldab
rakendada poédérdemomenti ja taita nende vastavaid funktsioone pddrleva liikkumise abil I6ikamiseks, kruvide
pingutamiseks vdi implantaatide paigaldamiseks. Puure voib kasutaja aranagemisel kasutada koos niisutamisega.

Keerdpuurid
Implantaadisiisteemi Straumann® Zygomatic Implant System silindrilised keerdpuurid on valmistatud roostevabast

terasest voi 5. klassi titaanisulamist. Puuridel on ISO 1797-ga Ghilduv riivi mddde. Seda selleks, et Uhendada puur
implantaadi kasiinstrumendi mootoriosaga. Puuride suurused tuvastatakse puuri vollil oleva lasermargistuse jargi.
Puuridel on puurimissiigavust naitav lasermargistus. Keerdpuuridel on 10 kasutuskorra margis, mis tdhendab, et seadet
saab kasutada kuni 10 korda voi seni, kui Idikeefektiivsus halveneb. Need puurid tarnitakse steriilsena.

Ummargused puurid
Ummargused puurid on ette nahtud esialgse kanali puurimiseks luusse enne esialgse keerdtrelli kasutamist. Puurid on
mdeldud Uhekordseks kasutamiseks ja tarnitakse steriilselt. Need on valmistatud roostevabast terasest.

Kanalipuurid
ZAGA Side Cut Burr on implantaadisiisteemile Straumann® Zygomatic Implant System méeldud puur. Sellel puuril on

kllgldikefunktsioon ja tegemist ei ole seda funktsiooni toetava Idikeotsakuga. See puur on valmistatud 5. klassi
titaanisulamist ja on anodeeritud kollaseks. ZAGA Side Cut Burr on Gihekordselt kasutatav puur. Puurid on steriilsed ja
moeldud kasutamiseks ainult Uhele patsiendile.

Sisestamisinstrumendid

Implantaadi sisestamisinstrumendid on ette nahtud hambaimplantaadi (nt ortodontilise implantaadi kruvi) hoidmiseks
selle distaalses otsas implantaadi paigaldamise ajal patsiendi suuéénde. Tavaliselt on see vaike metallist véll, mis on
ette nahtud paigaldamiseks kasitsi kruvikeeraja voi kasiinstrumendi riivi (ISO 1797 vdi W&H) distaalsele otsale, mille
abil rakendatakse p6orlemist, et viia implantaat kirurgilisse 66nsusse. Sisestamisinstrumendid on mittesteriilsed.

Kruvieemalduspuurid

Kruvieemalduspuurid on ette nahtud implanteeritud hambaimplantaadilt purunenud kruvide eemaldamiseks.
Kruvieemaldajad on ette nahtud mitmekordseks kasutamiseks ja tarnitakse mittesteriilsetena. Kruvieemaldajal on
I6ikeservad voi Idikekeermed, mis |dikavad hambaravi kasiinstrumendiga pédramisel vastupaeva. Need I6ikeservad voi
keermed kannavad katkisele kruvile vastupaeva péérdemomendi ja keeravad katkise kruvi keerme lahti.

Kavandatud kasutus
Southern Implants®-i puurid ja kasiinstrumendid on ette ndhtud implantaadi asukoha/osteotoomia ettevalmistamiseks
ning abistamiseks endoseaalse implantaadi ja/véi proteesiseadme(te) paigaldamisel/eemaldamisel.

Tapsemalt, keerdpuurid Southern Implants® Twist Drills on ette nahtud osteotoomia algatamiseks ja/vdi eelmise puuriga
loodud kanali suurendamiseks.

Ummargused puurid Southern Implants® Round Burr Drills on ette néhtud osteotoomia algatamiseks ja/véi esialgse
kanali loomiseks luus.

Kanalipuurid Southern Implants® Canal Mills on mdeldud liigse luu eemaldamiseks alveolaarharijalt ja kanali loomise
vOimaldamiseks.

Sisestamisinstrument Southern Implants® Insertion Tool on méeldud péérdemomendi Glekandmiseks kasiinstrumendist
hambaimplantaadile.

Kruvieemaldaja Southern Implants® Screw Remover on ette ndhtud vastupdeva pédérdemomendi rakendamiseks voi
edastamiseks hambakasiinstrumendilt proteesikruvile.
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Naidustused

Southern Implants® -i puurid ja kasiinstrumendid on naidustatud nende patsientide funktsionaalseks ja esteetiliseks
raviks, kellel on digus saada implantaadikinnitusega proteese.

Tapsemalt, kruvieemaldaja Southern Implants® Screw Remover on naidustatud katkiste voi defektsete proteesikruvide
eemaldamiseks implanteeritud endosseussest implantaadist.

Sihtkasutaja

Nao-Idualuukirurgid, Gdldhambaarstid, ortodondid, periodondid, prosthodondid ja teised asjakohase valjadppe ning/voi

kogemusega meditsiinito6tajad.

Kasutuskeskkond
Need seadmed on mdeldud kasutamiseks kliinilises keskkonnas, naiteks operatsioonisaalis voi hambaarsti kabinetis.

Patsientide sihtpopulatsioon

Southern Implants® -i puurid ja kasiinstrumendid on ette ndhtud kasutamiseks patsientidel, kellele tehakse implantaadi

ravi/llevaatus.

Uhilduvus

Seadmeid on kirjeldatud tabelis A. Uksikasjad Southern Implants® -i soovitatud koha ettevalmistamise jérjestuste kohta
leiate asjakohastest tootekataloogidest.

Tabel A
Puuri kood Materjal Toote kirjeldus Kattekiht (kui Kasutuskordade So?v!tat_a_v Ku_ldas
on) arv puurimiskiirus tarnitakse
KEERDPUURID
Titaan, 5. klass Twist Drill Zygomatic Anodeeritud, . "
D-Z2YG-27 (ASTM F136) 227 Kollane 1 1000-1500 p/min Steriilne
Titaan, 5. klass Twist Drill Zygomatic Anodeeritud, . "
D-ZYG-27S (ASTM F136) @2.7, Short Kollane 1 1000-1500 p/min Steriilne
Titaan, 5. klass Twist Drill Zygomatic Anodeeritud, . "
D-ZYG-29 (ASTM F136) 22.9 Kollane 1 1000-1500 p/min Steriilne
Titaan, 5. klass Twist Drill Zygomatic Anodeeritud, . "
D-ZYG-29S (ASTM F136) ©2.9, Short Kollane 1 1000-1500 p/min Steriilne
Roostevaba ) . .
D-ZYG-CH-27 teras (DIN Twist Drill Zygomatic - Kuni 10 1000-1500 p/min Steriilne
2.7
1,4197)
Roostevaba ) ) .
D-ZYG-CH-27S teras (DIN Twist Drill Zygomatic ; Kuni 10 1000-1500 p/min Steriilne
2.7, Short
1,4197)
Roostevaba ) ) .
D-ZYG-CH-29 teras (DIN Twist Drill Zygomatic ; Kuni 10 1000-1500 p/min Steriilne
2.9
1,4197)
Roostevaba ) . .
D-ZYG-CH-29S teras (DIN Twist Drill Zygomatic - Kuni 10 1000-1500 p/min Steriilne
@2.9, Short
1,4197)
Roostevaba
D-35T-M15 teras (DIN Twist Drill @3.5x15 - 1 1000-1500 p/min Steriilne
1,4197)
UMMARGUSED PUURID
Roostevaba .
D-ZYG-RB teras (DIN Round Burr Zygomatic - 1 10001500 p/min Steriilne
2.9
1,4197)
KANALIPUURID
Titaan, 5. klass Side Cut Burr Anodeeritud, . "
CH-D-CM (ASTM F136) 02.8-03.9 kollane ! 800 p/min Steriilne
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SISESTAMISINSTRUMENDID
Maaramata ajaks
Roostevaba W&H Hexed riiviga (eeldusel, et
I-CON-X teras (DIN - o - ' 15-20 p/min Mittesteriilne
1,4197) kasiinstrument seade pole
' kahjustatud)
KRUVIEEMALDUSPUURID
Roostevaba . .
I-SR-6 teras (DIN Screw Remover Dril - Kuni 10 600-800 .p/.mm Mittesteriilne
1,4197) @1.15 (tagurpidi)

Keerdpuuride kirurgilised protseduurid

Veenduge, et kdik instrumendid ja puurid oleksid heas seisukorras. Puuride suurused tuvastatakse puuri vollil oleva
lasermargistuse jargi. Puuridel on puuri korpusel erinevad lasermargised, mis vastavad paigaldatava implantaadi
pikkusele. Lisateavet leiate Uksikute toodete kataloogidest.

1. Puurige kavandatud suunas kogu implantaadi pikkuse sitgavuseni, mis on naidatud kasutataval puuril.
Silindrilised puurid on oma kohal implantaadiga vorreldes kuni 1 mm pikemad. Oluliste anatoomiliste
struktuuride l1ahedal puurimisel tuleb selle lisapikkusega arvestada.

MARKUS: (ihendage puuri riiv kasiinstrumendiga. Kui riiv ei ole taielikult kasiinstrumenti sisestatud, rakendatakse riivile
poédérdemomenti, mille tulemuseks on riivi véimalik vaanamine voi kasiinstrumendi kahjustamine. Riivi nduetekohase
haakumise tagamiseks lugege kasiinstrumendi kasutusjuhendit.

2. Puurige piisava kiirusega (silindriliste puuride puhul vahemikus 1000-1500 pd&dret minutis), pidevalt steriilse
soolalahusega niisutades.

3. Tehke kasiinstrumendiga Ules-alla liigutusi, ilma mootorit peatamata. See vdimaldab niisutusel eemaldada
puuril olevad luujaagid.

4. Sisestage suunanaidik (ZYG-TR-55-35/45/52), et kontrollida joondamist kilgnevate implantaatide voi
hammastega. Selles etapis vdib sligavuse ja suuna kindlakstegemiseks teha radiograafia.

5. Slgavust saab maarata stigavusmddturiga: 1-ZYG-DG-1 voi CH-I-DG.

6. Operatsiooni ajal saab arst hinnata luu kvaliteeti ja peab vajadusel koha ettevalmistamiseks puurimisprotokolle
kohandama. See on vajalik selleks, et valtida implantaadi kinnijaamist enne, kui see on digesti osteotoomiasse
paigaldatud. Pehmes luus tuleks osteotoomiat alamdéta.

7. Koha edasine ettevalmistamine peaks hélmama jargmist: puuri taieliku sigavuse tagamine.

MARKUS!

- Valtige puurimise ajal kulgsurvet (painutust) puurile.

- Kilgsurve puurile vdib pdhjustada selle purunemise.

- Enne puurimisega alustamist veenduge, et puur oleks kindlalt kdsiinstrumendi kulge kinnitatud.

- Korduskasutatavad keerdpuurid: soovitatav on pidada nende puuride kohta logi, markides lles kasutuskordade
arvu. Enne nende komponentide korduskasutamist tuleb neid p&hjalikult kontrollida ja testida, et teha kindlaks,
kas see on uuesti kasutamiseks sobiv.

- Arge rakendage Uhelegi riivitiitipi puurile/instrumendile suuremat péérdemomenti kui 40—45 Ncm, sest see voib
kahjustada kasiinstrumenti ja puuri riivi.

- Nurid puurid péhjustavad liigset p66érdemomenti ja kahjustavad kasiinstrumendi v&i puuri riivi.

Kanalipuuride kirurgilised protseduurid
Juhtumi planeerimine:
luu mddtmete ja kvaliteedi maaramiseks tuleb teha nduetekohane kliiniline ja radioloogiline hindamine.

Protseduur

1. Enne puurimisega alustamist veenduge, et puur oleks kindlalt kasiinstrumendi kilge kinnitatud.
2. Puurige piisava kiirusega (800 pdéret minutis), pidevalt steriilse soolalahusega niisutades.
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3. Tehke kasiinstrumendiga Ules-alla liigutusi, ilma mootorit peatamata. See v6imaldab niisutusel eemaldada
puuril olevad luujaagid.

4. Suurendage osteotoomiat jark-jargult soovitud labimdddu ja stigavuseni.

5. Operatsiooni ajal saab arst hinnata luu kvaliteeti ja peab vajadusel kasutama koha ettevalmistamisel tiheda luu
protokolle. See on vajalik selleks, et valtida implantaadi kinnijaamist enne, kui see on digesti osteotoomiasse

paigaldatud.
6. Valtige puurimise ajal liigset kilgsurvet (painutust) puurile. Liigne kilgsurve puurile v6ib pdhjustada selle
purunemise.
MARKUS!

- Uhendage puuri riiv kdsiinstrumendiga. Kui riiv ei ole taielikult kasiinstrumenti sisestatud, rakendatakse riivile
poérdemomenti, mille tulemuseks on riivi vdimalik vaanamine voéi kasiinstrumendi kahjustamine. Riivi
nduetekohase haakumise tagamiseks lugege kasiinstrumendi kasutusjuhendit.

- Arge rakendage Uhelegi riivittiipi puurile/instrumendile suuremat péérdemomenti kui 40—45 Ncm, sest see voib
kahjustada kasiinstrumenti ja puuri riivi.

- Niurid puurid pbhjustavad liigset p66rdemomenti ja kahjustavad kasiinstrumendi v&i puuri riivi.

- Puuri pikendus on eemaldatud.

Kruvide eemaldamise puuride kirurgilised protseduurid

1. samm

Peene sondi kasutamine katkise kruvi ettevaatlikuks vastupaeva pééramiseks vdib kruvi sageli valja keerata ulatuses,
et seda saab hemostaadiga haarata ja taielikult valja péérata. Kruvi on parast purunemist tavaliselt Gsna lahti ja peaks
vabalt p6orlema.

2. samm

Kui samm 1 ei 6nnestu ja kruvi ei ole lahti, tuleks kasutada ultraheli sarnaselt sondile. Sageli on ultraheli kruvi
pbdorlemisel/vabastamisel kasulikuks abivahendiks. Kui kruvi on ultraheliga kokku puutunud, tuleks 1. sammu rakendada
teist korda.

3. samm

Kui ka ultraheli pole edukas, tuleb valida vastava implantaadi jaoks dige puurijuhik. Asetage juhik implantaadi liidese
peale, veendudes, et puurijuhik on implantaadi liidesel digesti paigas. Iga puurijuhiku vastasotsas on nelinurkne
Uhendus, mis vdimaldab neid pdrk- vdi momentvdtmega stabiliseerida. Kruvieemaldamispuurid péérlevad vastupaeva.
Esimene puur (I-SR-6) I6ikab eemaldatava kruvi keskele juhtava. Véimalik, et I-SR-6 ka puurimine iseenesest voib kruvi
implantaadist valja keerata, kui puur jaab juhtaugu Idikamise ajal kruvisse kinni.

MARKUS!

- Kruvieemaldusseadmeid tohib kasutada ainult suure péérdemomendi ja vaikese kiirusega mootoriga, mis on
tagurpidi seadistatud 600-800 p/min |-SR-6 puhul koos rikkaliku niisutamisega. Arge kuumutage implantaati
hdérdumise téttu Ule, see voib implantaati kahjustada.

- Sisestage puur ettevaatlikult riiviga kdepidemesse, veendudes, et see on taielikult haakunud. Kui riiv ei ole
korralikult kasiinstrumendiga haakunud, voib mootori aktiveerimisel rakendatav péérdemoment riivi moonutada
voi kasiinstrumenti kahjustada, mis on tingitud jdudude ebadigest jaotusest riivi kdepideme mehhanismis.

- Riivi nduetekohase haakumise tagamiseks lugege kasiinstrumendi tootja kasutusjuhendit.

- Arge kandke Uhelegi riiviga instrumendile rohkem kui 40-45 Ncm. See vdib kahjustada kéasiinstrumendi
Ulekandemehhanismi ja/véi instrumendi riivi.

Kliiniline toimivus
Southern Implants® -i puurid on loodud aitama implantaadikoha ettevalmistamisel, algatades ja kujundades implantaadi

paigaldamiseks tapselt profileeritud osteotoomia. Nende spetsiaalne geomeetria, sealhulgas sobivad pikkused,
[abimdddud ja I6ikefunktsioonid, tagab tddkoha tapse ja tbhusa ettevalmistamise.
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Southern Implants® -i kasiinstrumendid on modeldud endosseaalsete implantaatide ja proteesikomponentide
paigaldamiseks voi eemaldamiseks. Southern Implants® -i kasiinstrumendid on konstrueeritud nii, et need véimaldaksid
kindlat kinnitust ja kontrollitud p6drdemomendi Ulekandmist kasiinstrumendilt implantaadile vdi toe paigaldamise ajal.

Kliiniline kasu

Southern Implants® puurid mangivad olulist rolli implantaadis sailitatud proteesidega ravis, véimaldades tapset
osteotoomia ettevalmistamist. Southern Implants® -i kasiinstrumendid mangivad implantaadile kinnitatud proteesidega
ravis uliolulist rolli, vdimaldades implantaadile voi toele paigaldamise ajal kindlat kinnitust ja kontrollitud p66rdemomendi
ulekandmist.

Kuigi nende kliiniline kasu on peamiselt seotud taastava ravi Uldise eduga, mitte otsese tulemuslikkusega, toetab nende
roll implantaadi tdpse paigaldamise saavutamisel soodsaid tulemusi.

Selle ravimeetodi peamised Kliinilised eelised hdlmavad tuvastatud defekti tbhusat taastamist ja patsientide rahulolu
paranemist. Lisaks vdib edukas proteeside rehabilitatsioon aidata kaasa paremale sotsiaalsele suhtlusele,
psihhosotsiaalsele heaolule, enesehinnangule ja enesekindlusele. Kuigi need eelised on kaudsed ja neid on keeruline
md&ota, on need tihedalt seotud positiivsete ravitulemustega, nagu optimaalne implantaadi paigaldamine, funktsionaalne
taastamine ja patsientide rahulolu nii esteetika kui ka funktsiooniga.

Hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine
Kehtib mittesteriilstele komponentidele
Komponendid tarnitakse steriilsena (steriliseeritud gammakiirgusega) ja vdivad olla ette nahtud Uhekordseks
kasutamiseks enne aegumise kuupaeva (vt pakendi silti). Steriilsus on tagatud, v.a kui pakend vdi tihend on kahjustatud
voi avatud. Kui pakend on kahjustatud, arge toodet kasutage ja votke Ghendust oma Southerni esindajaga voi pdérduge
Southern Implants® -i poole. Seadet tuleb hoida kuivades tingimustes toatemperatuuril ja eemal otsesest
paikesevalgusest. Vale hoiustamine véib mdjutada seadme omadusi. Arge ainult ihekordseks kasutamiseks méeldud
komponente taaskasutage. Nende komponentide korduskasutamine vdib pdhjustada:

e pinna voi Ulioluliste mddtmete kahjustusi, mis voib 16ppeda suutlikkuse ja Ghilduvuse halvenemisega;

e Uhekordselt kasutatavate komponentide korduskasutamine suurendab patsientidevahelise nakatumise ja

saastumise ohtu.

Southern Implants® ei vastuta korduskasutatud (ihekordseks kasutamiseks mdeldud komponentidega seotud tiisistuste
eest.

Kehtib korduskasutatavatele komponentidele

Korduskasutatavate osade piirangud

Korduskasutatavatele instrumentidele ei saa anda otsest vaartust. Sagedasel to6tlemisel voib instrumentidele olla vaike
mdju. Toote eluea maarab tavaliselt kulumine ja kahjustused kasutamise ajal, seega saab instrumente, kui neid
korralikult hooldatakse ja parast iga kasutuskorda kontrollitakse, mitu korda uuesti kasutada. Sailitage nende
instrumentide jaoks kontrollnimekiri, mis registreerib kasutuskordade arvu.

Enne seadme Umbertddtlemist tuleks seda pohjalikult kontrollida ja testida, et teha kindlaks selle sobivus
taaskasutamiseks.

MARKUS: kasutamise ajal késitsege puure ja instrumente steriilsete pintsettidega, et minimeerida instrumendialuse
saastumist ja steriilsete kirurgiliste kinnaste kahjustamise ohtu.

Isoleerimine

Parast kasutamist eemaldage véimalikult kiiresti kdik nahtavad jaagid (luu, veri voi kude), kastes instrumendi kilma
vette (kuivanud jadke on raske eemaldada).
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Eelpuhastus

Eemaldage instrumendid kasiosadelt ja kbik instrumentide Ghendusosad, et puhastada mustust ummistunud aladelt.
Eemaldage paigaldusinstrumentidelt PEEK-otsikud. Loputage leige veega 3 minutit ja eemaldage kdvastunud jaagid
pehme nailonharjaga. Valtige puhastamise ajal mehaanilisi kahjustusi.

Kasitsi puhastamine v6i automaatne puhastus

Valmistage ultrahelivann sobiva pesuvahendiga (st Steritechi instrumendipuhastusvahend — 5% lahjendus), ultraheliga
20 minutit (kui Idppkasutaja seda tdestab, vbib kasutada ka alternatiivseid meetodeid). Loputage puhastatud/steriilse
veega.

MARKUS: jargige alati puhastus- ja desinfektsioonivahendite tootjate kasutusjuhiseid.

Pange seadmed termodesinfitseerimisseadmesse. Kaivitage puhastus- ja desinfitseerimistsiikkel, millele jargneb
kuivatustsukkel.

Kuivatamine

Kuivatage instrumente nii seest kui ka valjast filtreeritud surudhuga vdi Uhekordselt kasutatavate ebemevabade
salvratikutega. Pakkige instrumendid véimalikult kiiresti parast eemaldamist sailitusmahutisse. Kui on vaja taiendavat
kuivatamist, kuivatage puhtas kohas.

Ulevaatus
kontrollige seadmeid visuaalselt kahjustuste suhtes.

Pakend

kasutage auruga steriliseerimiseks steriilsuse sailimise tagamiseks diget pakkematerjali. Soovitatav on topeltpakend.
Vajaduse korral saab puhastatud, desinfitseeritud ja kontrollitud seadmed kokku panna ja asetada instrumendialustele.
Instrumendialuseid saab kahekordselt pakendada véi panna steriliseerimiskottidesse.

Steriliseerimine
Southern Implants® soovitab enne kasutamist seadme steriliseerimiseks (ht jargmistest protseduuridest:
1. eelvaakuum-steriliseerimise meetod: auruga steriliseerida seadmed 132 °C (270 °F) juures 180-220 kPa juures
4 minutit. Kuivatage kambris vahemalt 20 minutit. Kasutada tohib ainult auruga steriliseerimiseks heakskiidetud
Umbrist voi kotti.
2. USA kasutajatele: eelvaakuum-steriliseerimise meetod: pakitud, auruga steriliseerimine temperatuuril 135 °C
180—-220 kPa juures 3 minutit. Kuivatage kambris 20 minutit. Kasutage ndidatud auruga steriliseerimise tsukli
jaoks sobivat Umbrist voi kotti.

MARKUS: USA kasutajad peavad tagama, et steriliseerija, imbris v6i kott , ja kdik steriliseerimisseadme tarvikud on
FDA poolt ettendhtud steriliseerimistsikli jaoks lubatud.

Hoiukoht
Hoiustamisel steriilsuse tagamiseks sailitage pakendi terviklikkus. Pakend peab enne hoiustamist taielikult kuivama, et
valtida korrosiooni ja I16ikeservade lagunemist.

Vastunaidustused

Kehtivad kdikide konkreetse ravi voi protseduuri osana kasutatavate seadmeriihmade vastunaidustused. Seetéttu tuleb
implantaadioperatsiooni/ravi osana kasutatavate slsteemide/meditsiiniseadmete vastundidustused ules markida ja
tutvuda asjakohaste dokumentidega.

Southern Implants® -i puuride ja kasiinstrumentide spetsiifilised vastunaidustused:
o Allergia vai Ulitundlikkus jargmiste materjalide keemiliste koostisosade suhtes: titaan, alumiinium, vanaadium ja
roostevaba teras.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud
OLULINE MARKUS: KAESOLEVAD JUHISED EI OLE MOELDUD PIISAVA KOOLITUSE ASENDAMISEKS
e Hambaimplantaatide, uute tehnoloogiate/siisteemide ja seotud seadmete ohutuks ning tdhusaks kasutamiseks
tuleb labida erikoolitus. See koolitus peab hélmama praktilisi meetodeid, et omandada padevus konkreetse
sUsteemi jaoks vajalike dige tehnika, slisteemi biomehaaniliste nduete ja radiograafiliste hinnangute kohta.
e Vale tehnika vdib pdhjustada implantaadi nurjumise, narvide/veresoonte kahjustamise ja/vai tugiluu kao.
e Seadme kasutamine mittelhilduvate voi -vastavate seadmetega voib pbhjustada seadme rikke voi halva
suutlikkuse.
e Seadmete intraoraalsel kasitsemisel on hadavajalik, et need oleksid piisavalt kinnitatud, et valtida aspiratsiooni
— toodete aspireerimine vdib pdhjustada infektsiooni voi ettendgematuid vigastusi.
o Mittesteriilsete vahendite kasutamine vdib pdhjustada kudede sekundaarseid infektsioone ja nakkushaigusi.
o Kasutusjuhendis kirjeldatud puhastus-, taassteriliseerimis- ja ladustamisprotseduuride mittejargimine voib
pdhjustada seadme kahjustusi, teiseseid infektsioone vdi patsiendi vigastusi.
o Korduskasutatavate seadmete soovitatavate kasutusviiside arvu Uletamine voib pdhjustada seadme
kahjustamise, sekundaarse infektsiooni vdi patsiendi kahjustamise.
e Nurid puurid véivad luud kahjustada ja see vdib Idppeda luuintegratsiooni kahjustusega.

Réhutame, et nii uued kui ka kogenud implantaatide kasutajad peavad enne uue susteemi kasutamist vdi uue
ravimeetodi kasutamist Iabima koolituse.

Patsiendi valik ja operatsioonieelne planeerimine

Edukaks implantaadiraviks on oluline terviklik patsiendi valikuprotsess ja hoolikas operatsioonieelne planeerimine. See
protsess peaks hélmama konsultatsioone multidistsiplinaarse meeskonna vahel, sealhulgas hasti koolitatud kirurgid,
taastavad hambaarstid ja laboritehnikud.

Patsiendi séeluuring peaks hélmama vahemalt péhjalikku meditsiinilist ja hambaarsti ajalugu, samuti visuaalset ja
radioloogilist kontrolli, et hinnata luude piisava mé6tme olemasolu, anatoomiliste orientiiride asukohta, ebasoodsate
hambumusseisundite olemasolu ja patsiendi periodontaalset tervislikku seisundit.

Edukaks implantaadiraviks on oluline:
1. eduka osseointegratsiooni potentsiaali suurendab peremeeskoe trauma vahendamine;
2. kui radiograafiliste andmetega vorreldes tegelikke méotmisi ei tuvastata, voib see I6ppeda tusistustega;
3. oluline on olla teadlik ja valtida elutdhtsate anatoomiliste struktuuride (nagu narvid, veenid ja arterid)
kahjustamist. Nende struktuuride vigastus vodib pdhjustada tdsiseid tusistusi, sealhulgas silmakahjustusi,
narvikahjustusi ja liigset verejooksu.

Patsiendi dige valiku, piisava valjadppe, implantaatide paigaldamise kogemuse ja teadliku nbusoleku saamiseks vajaliku
teabe andmise eest vastutab arst. Kombineerides potentsiaalsete implantaadikandidaatide pd&hjaliku sdeluuringu
susteemi kasutamises ulipaddeva praktikuga, saab oluliselt vAhendada tisistuste ja tosiste kérvaltoimete véimalust.

Korge riskiga patsiendid
Eriline ettevaatus peab olema nende patsientide ravimisel, kellel on lokaalsed voi slisteemsed riskifaktorid, mis vdivad
mojutada luu ja pehmete kudede paranemist véi muul viisil suurendada koérvaltoimete raskust, tisistuste riski ja/voi
implantaadi nurjumist. Nende tegurite hulka kuuluvad:

e halb suuhligieen

e suitsetamise / vaipimise / tubaka tarvitamise ajalugu

e parodontaalsete haiguse ajalugu

e orofatsiaalne Kkiiritusravi ajalugu™*

e bruksism ja ebasoodsad I6ualuusuhted

e krooniliste ravimite kasutamine, mis vdivad paranemist edasi liikata vdi suurendada tusistuste riski, sealhulgas

ka krooniline steroidravi, antikoagulantravi, TNF-a blokaatorid, bisfosfonaadid ja tstklosporiin
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** Implantaadi nurjumisoht ja muude tiisistuste téendosus suureneb, kui need asetatakse kiiritatud luusse, kuna
kiiritusravi voib pbhjustada veresoonte ja pehmete kudede progresseeruvat fibroosi (st osteoradionekroos), mis viib
paranemisvbime védhenemiseni. Seda suurenenud riski soodustavad tegurid on implantaadi paigaldamise ajastus
seoses kiiritusraviga, kiirgusega kokkupuute Idhedus implantaadi asukohale ja kiirgusdoos selles kohas.

Kui seade ei toota ettendhtud viisil, tuleb sellest teavitada seadme tootjat. Selle seadme tootja kontaktteave toimivuse
muutusest teatamiseks on: sicomplaints@southernimplants.com.

Korvaltoimed

Ravi kliinilist tulemust méjutavad erinevad tegurid. Selle seadmeriihma voi selle kasutamisega seotud kirurgiliste
protseduuridega on seotud jargmised kdrvaltoimed ja jaakriskid. Need vdivad vajada tdiendavat ravi, jareloperatsiooni
vOi tdiendavaid visiite vastava meditsiinitdotaja kabinetti.

o allergilised voi Glitundlikkusreaktsioonid

e anesteesia, paresteesia, hiiperesteesia ja hiipoesteesia (médduv vdi pisiv)
e anatoomiliste punkti kahjustus

e verevalumid

o hammaste vigastus operatsiooni ajal

e rasvaemboolide moodustumine

o fistuli moodustumine

e igemete vigastus

e infektsioon (age ja/voi krooniline)

¢ lokaalne poletik

e koérvalolevate hammaste kaotus vdi kahjustumine

e Kkerged termilised vigastused kilgnevatele struktuuridele (nt huule pdletus)
¢ ninaverejooks (sigomaatilise implantaadi protseduurid)

e narvikahjustus

e valu, ebamugavustunne voi hellus

e labiaal- vbi keeleplaatide perforatsioon

o peri-implantiit, peri-mukosiit v&i muul viisil halb periimplantaadi pehmete kudede tervis
e siinuse perforatsioon

o pehmete kudede arritus

e Kkirurgilised kdrvaltoimed, nagu valu, pdletik, verevalumid ja kerge verejooks
¢ luu termiline vigastus, mis pdhjustab ebapiisavat luuintegratsiooni

¢ haava avanemine vdi halb paranemine

Lisaks tuleks arvestada ka tavaliste anesteesiaga seotud kdrvaltoimetega.
Markus: need korvaltoimed ja jaakriskid voivad erineda nii tdsiduse kui ka esinemissageduse poolest.

Ettevaatusabinou: steriilsusprotokolli jargimine

Kehtib steriilstele komponentidele

Seadmed on pakendatud eemaldatava kaanega eemaldatavasse kotti voi blisterpakendisse. Margistusteave asub koti
alumisel poolel, pakendi sees v6i eemaldatava katte pinnal. Steriilsus on tagatud, v.a kui kott véi blisterpakend on
kahjustatud voéi avatud.

Kehtib mittesteriilstele komponentidele
Seadmed tarnitakse puhtana, kuid mitte-steriilsena lahtivbetava kattega kotis vai blisterpakendis. Margistusteave asub
koti alumisel poolel vdi eemaldatava katte pinnal.

Markus tosiste juhtumite kohta

Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ja selle liikmesriigi padevale
asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asuvad.

Selle seadme tootjale tuleb tdsisest juhtumist teatada e-posti aadressil: sicomplaints@southernimplants.com.

CAT-8048-STR-09 (12-2025) CO-2087 227


mailto:sicomplaints@southernimplants.com
mailto:sicomplaints@southernimplants.com

m KASUTUSJUHEND: Straumann® ZAGA™ puurid ja kasiinstrumendid

Materjalid

Materjali liik: titaanisulam Ti-6Al-4V (90% titaani, 6% alumiiniumi, 4% vanaadiumi) vastavalt standarditele
ASTM F136 ja ISO 5832-3 vdi roostevaba teras vastavalt standarditele DIN 1.4197/DIN
1.4542 ja ASTM F899-23

Kasutuselt kérvaldamine

Seadme ja selle pakendi kdrvaldamine: jargige kohalikke eeskirju ja keskkonnandudeid, vbttes arvesse erinevaid
saastatuse tasemeid. Kasutatud toodete kdrvaldamisel pddrake erilist tdhelepanu teravatele puuridele ja
instrumentidele. Alati tuleb kasutada piisavaid isikukaitsevahendeid.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP)
Vastavalt Euroopa meditsiiniseadmete maarusele (MDR; EU2017/745) on Southern Implants®-i tootevalikute kohta
tutvumiseks saadaval ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP).

Asjakohasele SSCP-le paaseb juurde veebiaadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
MARKUS! Ulaltoodud veebisait on saadaval parast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) kéivitamist.

Vastutuse piiramine

See toode on osa Southern Implants® -i tootevalikust ja seda tuleks kasutada ainult koos seotud originaaltoodetega
ning vastavalt Giksikutes tootekataloogides kirjeldatud soovitustele. Selle toote kasutaja peab uurima Southern Implants®
-i tootevaliku arengut ja votma taieliku vastutuse selle toote igete naidustuste ja kasutamise eest. Southern Implants®
ei vastuta valest kasutamisest tingitud kahjude eest. Pange tahele, et mdned Southern Implants® -i tooted ei pruugi
koikidel turgudel saadaval olla.

Peamine UDI

Toode Peamise UDI nr

Peamine UDI puuridele ja kasiinstrumentidele 6009544038759C

Seotud kirjandus ja kataloogid

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Screw-Retained Abutments
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Cover Screws
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Instrument Trays
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Reusable Instruments

Sumbolid ja hoiatused
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Tootja: Retseptiseade™ Steriliseeritud Mittesteriilne Kasutada Arge Arge Kalalooglnumbe Partiikood Meditsiinisead Volitatud
Southern vastavusmargl kiiritamisega enne kasutage steriliseerige e esindaja
Implants® s kuupaev korduvalt uuesti Euroopa

1 Albert Rd, a (kk-aa) Uhenduses
O S
) N~
0062, [cH[ReP] A MR A \
Louna-
T;I\_ajrzll;am Volitatud Valmistamiskuup Tingimuslik Magnetresonantsi Sisemise kaitsepakendiga Uhekordne Lugege Ettevaatust! Viltige otsest Arge kasutage,
. esindaja dev magnetresonant -ohutu lihekordne steriilne steriilne kasutusjuhendit paikesevalgust kui pakend on
667 1046 &t - - . .
Sveitsis s tokkesiisteem katteslistee kahjustatud

m

* Retseptiseade: ainult Rx. Tahelepanu: foderaalseadused piiravad selle seadme miilgi litsentseeritud arstidele véi hambaarstidele v6i nende tellimusel.

Koik digused on kaitstud. Southern Implants®, Southern Implants® -i logotiilip ja kdik muud selles dokumendis kasutatud kaubamargid on Southern Implants®-i kaubamargid, kui ei ole deldud
teisiti voi kui see ei ilmne teatud juhul kontekstist. Selles dokumendis olevad tootepildid on ainult illustreerivad ega pruugi esitleda toodet tdpses mddtkavas. Kliiniku kohustus on kontrollida
kasutusel oleva toote pakendil olevaid simboleid.
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Lysing

Borar og handstykki teeki eru med annadhvort ISO 1797 eda W&H samhaeft latch vidd, sem gerir kleift ad eindraegni og
tengingu vid idnadarstadlada handstykki igreedsluhreyfla eininga. bessi hdnnun gerir kleift ad beita togi og framkveema
vidkomandi adgerdir med snuningshreyfingu til ad klippa, herda skrufur eda setja igraedslur, eftir pvi sem vid a. Heimilt
er ad nyta borana med aveitu ad mati rekstraradila.

Snudborar

Sivalur snuningsborarnir fyrir Straumann® Zygomatic Implant System eru Ur rydfriu stali eda Grade 5 Titan al. Borarnir
eru med latch vidd sem er samheeft vid ISO 1797. betta er til pess ad tengja borann vid handstykki igreedsluhreyfileining.
Borstaerdir eru audkenndar med leysimerkingum a bol borsins. Borarnir eru med leysimerkingum til ad gefa til kynna
bordypt. Twist borar tilgreindar med 10 fjdlda nota, haegt ad nota allt ad 10 sinnum eda pegar klippa skilvirkni versnar.
Pessar afingar eru seefdar.

Hringlaga burr borar
Round burr borar eru zetladir til ad setja upphafsras i bein adur en upphafssnidborinn er notadur. Borarnir eru til einnota
og fylgja seeféir. bau eru gerd ur rydfriu stali.

Canal Mills

ZAGA Side Cut Burr er bora tileinkad Straumann® Zygomatic Implant System. Pessi bora hefur hlidarskurdaradgerd
ofugt vid klippa pjorfeé til ad hjalpa i pessari adgerd. bessi bor er gerd ur 5. gradu titanblendi og er anodised gul. ZAGA
Side Cut Burr er einnota bor. Zfingarnar eru seefdar og eingdngu til notkunar fyrir einn sjuklinga.

Innsetningarverkfeeri

Innsetningarverkfeerin eru atlud til ad halda tannvefjalyfi (t.d. tannréttingaskrufu) i fijarllegum enda hennar medan
vefjalyfid er notad i munnhol sjuklings. Pad er venjulega litill malmbol sem hannadur er til ad festa a fjarlaegan enda
handvirks skrufjarns eda handstykjalla (ISO 1797 eda W&H) par sem snuningur er beitt til ad setja vefjalyfid i skurdhola.
Innsetningarverkfeerin eru ekki daudhreinsud.

Skrufufiarleegingarborar

Skrufufjarleegingarborar eru eetladar til ad nota til ad fjarleegja brotnar skruafur ar igreeddu tannvefjalyfi.
Skrufufjarleegingarnar eru eetladar til margnota og fylgja oOsaseféar. Skrufufjarleegia er med skurdarbrunir eda
skurdarpraedi sem skera med snuningi gegn réttsaelis pegar snuid er med tannhandstykki. Pessar skurdarbrunir eda
breedir flytja gegn réttseelis togid i brotna skrufuna og skrafadu prad brotnu skrafunnar.

Aztlud notkun
The Southern Implants® Drills and Handpiece teeki eru aetlud til ad undirbua vefjalyfja stadinn/osteotomy og adstoda vid
stadsetningu/fjarlaegingu endosseous vefjalyfja og/eda stodtaekjabunadar.

Sérstaklega er The Southern Implants® Twist Drills setlad ad hefja osteotomy og/eda steekka rasina sem skapast med
borun & undan.

Southern Implants® Round Burr Drills er eetlad ad hefja osteotomy og/eda bua til upphafsras i beininu.

Southern Implants® Canal Mills er aetlad ad fiarlaegja umfram bein Ur alveolar halsinum og gera skurdskopun kleift.
Southern Implants® Insertion Tool er setlad ad flytja tog fra handstykki teeki yfir i tannvefjalyf.

Southern Implants® Screw Remover er eetlad ad beita eda senda rangseelis tog fra tannhandverki yfir i stoStaekjaskrufu.
Abendingar til notkunar

The Southern Implants® Drills and Handpiece Devices eru aetlud til hagnytar og fagurfreedilegrar medferdar sjuklinga

sem eru gjaldgengir fyrir gervilimum sem eru med implant-haldid.
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Sérstaklega er Southern Implants® Screw Remover tilgreindur vid ad fijarlaegja brotnar eda galladar stodteekiskrdfur ur
igreeddu endosseous vefjalyfi.

Aztladur notandi
Maxillofacial skurdleeknar, almennir tannleeknar, tannréttingalaeknar, tannréttingalaeknar, gervilidleeknar og adrir
haefilega pjalfadir og/eda reyndir laeknar.

A=ztlad umhverfi
Taekin eru aetlud til notkunar i klinisku umhverfi s.s. skurdstofu eda radgjafarstofu tannleekna.

A=tladur sjuklingahépur
Southern Implants® Drills and Handpiece teekin eru aetlud til notkunar hja sjuklingum sem saeta vefjalyfjamedferd.

Upplysingar um samheefni
Teekin eru eins og lyst er i t6flu A. Nanari upplysingar um undirblningsréd a stadnum sem Southern Implants® mae lir
med er ad finna i vibkomandi vorulistum.

Tafla A
fx: . P Hudun (ef A Radlagdur . .
Borkédi Efni Lysing a voru ) Fjoldi notkunar borhradi Hvernig veitt
SNUNINGSAFINGAR
Titan bekk 5 Twist Drill Zygomatic . 1000 - 1500 .
D-Z2YG-27 (ASTM F136) 2.7 Anodized Yellow 1 snininga & minditu Daudhreinsad
Titan bekk 5 Twist Drill Zygomatic . 1000 - 1500 .
D-ZYG-27S (ASTM F136) 22.7, stutt Anodized Yellow 1 snininga & minditu Daudhreinsad
Titan bekk 5 Twist Drill Zygomatic . 1000 - 1500 .
D-ZYG-29 (ASTM F136) 22.9 Anodized Yellow 1 sndninga & minditu Daudhreinsad
Titan bekk 5 Twist Drill Zygomatic . 1000 - 1500 .
D-ZYG-29S (ASTM F136) 22.9, stutt Anodized Yellow 1 sndninga & minditu Daudhreinsad
D-ZYG-CH-27 Ry®ofritt stal (DIN Twist Drill Zygomatic ) Allt a8 10 ’1900 - '150’0 ’ Daudhreinsad
1.4197) 2.7 snuninga a minatu
Rydfritt stal (DIN Twist Drill Zygomatic 1000 - 1500 .
D-ZYG-CH-27S 1.4197) 22.7, stutt Alltad 10 sndninga & minditu Daudhreinsad
D-ZYG-CH-29 Ry®fritt stal (DIN Twist Drill Zygomatic ) Allt a8 10 ’1900 - '150’0 ’ Daudhreinsad
1.4197) 2.9 snuninga a minatu
Rydfritt stal (DIN Twist Drill Zygomatic 1000 - 1500 .
D-ZYG-CH-2 - All 1 Daudh
G-CH-298 1.4197) @2.9, stutt tad 10 snininga & minaty | D2udhreinsad
D-35T-M15 Ryefritt stal OIN | 51 sborvel 13.5x15 - 1 1000-1500 1 b shreinsas
1.4197) snuninga a minatu
KRINGLOTTAR BURR BORAR
Ryaofritt stél (DIN | Round Burr Zygomatic 1000 - 1500 .
D-zYGRB 1.4197) 22.9 ! sntninga & mingty | Daudhreinsad
CANAL MILLS
Titan bekk 5 Side Cut Burr 800 snuninga & .
CH-D-CM (ASTM F136) 22 8-03.9 Anoded Yellow 1 minditu Daudhreinsad
INNSETNINGARVERKFAERI (HANDSTYKKI)
Ry®fritt stal (DIN Oakvedinn (ad
1.4197) W&H hexed latch pvi tilskildu ad 5 .
I-CON-X handstykki - teeki® sé ekki 15 —-20 rpm Odaudhreinsad
skemmt)
SKRUFUFJARLZAGINGARAFINGAR
Ryofritt stal (DIN i . 600 - 800
I-SR-6 1.4197) Skr“f“ﬂ;rﬁ%ngarbor - Allt a6 10 snaninga & mindtu | Odaudhreinsad
’ (6fugt)

Skurdaodgerdir fyrir Twist Drills

Gakktu ur skugga um ad oll teeki og eefingar séu i gédu astandi. Borsterdirnar eru audkenndar med mismunandi
leysimerkingum & bol borsins. Borarnir eru med mismunandi leysimerkingar a likama borsins sem samsvarar lengd

vefjalyfjunnar sem verid er ad setja. Sja einstaka vorulista til ad fa frekari upplysingar.
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1.

Boradu i fyrirhugada att ad fullu dypi vefjalengdarinnar sem sett er eins og fram kemur a merkingum & boranum.
Sivalir borar na allt ad 1 mm lengri tima en vefjalyfid, pegar peir sitja. Leyfa fyrir pessari vidbotarlengd pegar
borad er naleegt mikilveegum liffeerafraedilegum mannvirkjum.

ATHUGID: tengdu borlasinn vid handstykkid. Ef lzesingunni er ekki sett ad fullu i handstykkid er togid borid a leesinguna,
sem leidir til hugsanlegs snunings & laesingunni eda skemmdum & handstykkinu. Haféu samband vié leidbeiningar um
notkun handstykkisins til ad tryggja rétta patttéku laesingarinnar.

2. Boradu a naegilegum hrada (milli 1000-1500rpm fyrir sivalur borar), undir stédugri aveitu med szeféri saltvatni.

3. Notadu hreyfingu upp og nidur med handstykkinu an pess ad stédva métorinn. betta gerir aveitunni kleift ad
skola burt beinrusl & boranum.

4. Setjid stefnuvisinn (ZYG-TR-55-35/ 45/ 52) til ad sannreyna samraemingu vid adliggjandi igraedslur eda tennur.
Haegt er ad taka myndgreiningu a pessu stigi til ad sannreyna dypt og stefnu.

5. Haegt er ad akvarda dyptina med dyptarmeeli: I-ZYG-DG-1 eda CH-I-DG.

6. Medan a skurdadgerd stendur mun lzeknirinn geta metid beinagaedi og zetti ad adlaga borunarreglur, pegar
naudsyn krefur, til ad undirblda stadinn. betta er til ad koma i veg fyrir ad vefjalyfid festist adur en pad er rétt
setid i osteotomy. Meelt er med pvi ad undirsteerd osteotomy i mjukum beinum.

7. Undirbuningur vefsvaedisins frekar aetti ad fela i sér: ad tryggja ad bora fari a fullt dypt.

ATHUGASEMD:

fordast hlidarprysting (beygingu) @ borunum medan & borunum stendur.

hlidarprystingur a borinn getur valdi® borbroti.

Gakktu ur skugga um ad borinn sé tryggilega laestur i handstykkid adur en borunaradferdin hefst.

Fyrir sniningsborana sem heegt er ad nota aftur er maelt med pvi ad halda skra yfir pessar aefingar og skra
fiolda notkunar. Adur en pessir ihlutir eru endurvinnsla skal skoda pad vandlega og préfa til ad &kvarda
hentugleika peirra til endurnotkunar.

ekki nota meira en 40-45Ncm tog & hvada bor/teeki sem er af laesingargerd, petta geeti valdid skemmdum a
handstykki og laesingu teekisins.

barefla borar valda of miklu togi og hafa i for med sér skemmdir a handstykki eda borlatch.

Skurdadgerair fyrir Canal Mills
Malaskipulag
Gera parf rétt kliniskt og geislafreedilegt mat til ad akvarda beinsteerd og gaedi beina.

Malsmedferd

1. Gakktu ur skugga um ad borinn sé tryggilega leestur i handstykki® adur en borun hefst.

2. Boradu & naegilegum hrada (800rpm), med stddugri aveitu med saefdri saltvatni.

3. Notadu hreyfingu upp og nidur med handstykkinu an pess ad stédva motorinn. betta gerir aveitunni kleift ad
skola burt beinrusl @ boranum.

4. Smam saman staekka osteotomy i prepaskipt nalgun ad vidkomandi pvermal og dypt.

5. Medan a skurdadgerd stendur mun laeknirinn geta metid gaedi beina og aetti ad nota pétta beinskiptareglur,
begar naudsyn krefur, til ad undirbua stadinn. betta er til ad koma i veg fyrir ad vefjalyfid festist adur en pad er
rétt setid i osteotomy.

6. Fordastu of mikinn hlidarprysting (beygingu) & borunum medan a borunum stendur. Of mikill hlidarprystingur a
borinn getur valdi® borbroti.

ATHUGASEMD:

tengdu borlasinn vi® handstykkid. Ef laesingunni er ekki sett ad fullu i handstykkid er togi® borié a laesinguna,
sem leidir til hugsanlegs snunings a leesingunni eda skemmdum & handstykkinu. Haféu samband vid
leidbeiningar um notkun handstykkisins til ad tryggja rétta patttéku laesingarinnar.

ekki nota meira en 40-45Ncm a hvada bor/teeki sem er af leesingu, petta geeti valdid skemmdum a handstykki
og leesingu teekisins.

barefla borar valda of miklu togi og hafa i for me® sér skemmdir a handstykki eda borlatch.
borframlengingarhluti er fjarleegdur.
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Skurdadgerdir fyrir skruafufjarleegingaraefingar

Skref 1

Notkun fins rannsakanda til ad snaa brotnu skrufunni varlega i rangseelis, getur oft snuid skrufunni ut, ad pvi marki ad
haegt sé ad gripa hana med blédprystingi og snta ad fullu ut. Skrufan er yfirleitt nokkud laus pegar hun hefur brotnad,
og tti ad vera frjalslega faer um ad snua.

Skref 2

AEtti skref 1 ekki ad na arangri og skrufan er ekki laus, notkun ultrasonic scaler a sama hatt og rannsaka, atti ad beita.
Oft adstodar 6mskodunin vid ad snua/losa skrufuna. begar skrufan hefur ordid fyrir mskodun skal beita skrefi 1 i annad
sinn.

Skref 3

Ef 6mskodunin heppnast ekki & eigin spytur. Velja parf rétta borhandbok fyrir samsvarandi vefjalyf. Setjid leidsdgnina
ofan a igraedsluvidmatid, tryggja verdur ad borleidsodgnin sé rétt setin a vefjalyfjavidomotinu. Hver borleidsdégumadur hefur
ferkantada tengingu a andstaedum enda, sem gerir peim kleift ad stédugleika med pvi ad nota ratchet eda togskiptilykill.
Skrufufjarleegingarborarnir snuast rangseelis. Fyrsti borinn, (I-SR-6), sker tilraunagat i midju skrdfunnar sem & ad
fiarlaegja. Hugsanlegt er ad borunarferli I-SR-6 kunni ad praeda skrafuna at ar vefjalyfinu, ef borinn gripur skrdfuna
medan hann klippir tilraunagatio.

ATHUGASEMD:

- Adeins ma nota taekjabunadinn til ad fjarleegja skrifu med métoreiningu med haum togi - lagum hrada, i 6fugri
stillingu vi® 600 - 800 snuninga a minutu fyrir I-SR-6 med mikilli aveitu. Ekki ofhita vefjalyfi® med ndningi sem
getur pad leitt til bilunar a vefjalyfinu.

- Settu borinn varlega inn i handstykkid med laesingu og tryggdu ad pad sé ad fullu tekid. Ef laesingin er ekki rétt
tengd i handstykkinu getur togid sem beitt er vid virkjun hreyfileiningarinnar leitt til hugsanlegrar roskunar a
lzesingunni eda skemmdum a handstykkinu vegna rangrar dreifingar krafta innan lasgripbunadarins.

- Haféu samband vid notkunarleidbeiningar viokomandi handstykki framleidanda, til ad tryggja rétta patttdku
latch.

- Ekki nota meira en 40-45 Ncm a hvada taeki sem er af laesingu. betta geeti valdid skemmdum & girbanadinum
og/eda lzesingu teekisins.

Klinisk arangur

Southern Implants® eefingar eru hannadar til ad adstoda vié undirbuning vefjalyfisins med pvi ad hefja og mota
nakveemlega snidi® osteotomy til ad setja vefjalyf. Sérhaefd ramfraedi peirra, p.m.t. videigandi lengd, pvermal og
skurdareiginleikar, tryggir nakvaema og skilvirka undirbining svaedisins.

The Southern Implants® handstykki teeki eru hénnud til ad adstoda vid stadsetningu eda fjarleegja enddsseous igraedsiur
og stodteekjahluti. Southern Implants® handstykki taekin eru honnud til ad gera 6rugga festingu og styréan togflutning
fra handstykkinu yfir a vefjalyfid eda festinguna medan & stadsetningu stendur.

Kliniskur avinningur

Southern Implants® efingar gegna mikilveegu hlutverki i gervilidamedferd med pvi ad gera kleift ad undirblia nakveema
osteotomy. Southern Implants® handstykki teeki gegna mikilvaegu hlutverki i gervilidamedferd med pvi ad gera kleift ad
festa 6rugga festingu og styrdan flutning togsins til vefjalyfsins eda festingarinnar medan a stadsetningu stendur.

P6 ad kliniskur avinningur peirra sé fyrst og fremst bundinn vid heildararangur endurnaerandi medéferdarinnar frekar en
beina frammistddu peirra, stydur hlutverk peirra vid ad na ndkveemri igraedslustadsetningu hagstaedar nidurstdédur.

Adal kliniskur avinningur pessarar medéferdaradferdar felur i sér arangursrika endurreisn greinds galla og aukin anzegja
sjuklinga. Ad auki getur arangursrik stodtaeknisendurhaefing studlad ad baettum félagslegum samskiptum, salfélagslegri
lidan, sjalfsalit og sjalfstrausti. bratt fyrir ad pessi avinningur sé ébeinn og krefjandi ad magngreina, eru peir natengdir
jakveedum medferdarnidurstddum, svo sem akjosanlegri stadsetningu vefjalyfja, hagnytri endurreisn og anaegju
sjuklings sem tilkynnt er um baedi fagurfraedi og virkni.
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Geymsla, hreinsun og daudhreinsun
Gildir fyrir saefda hluti:
inlutinn er saefdur (sétthreinsadur med gammageislun) og getur verid setladur til einnota adur en gildistimi lykur (sja
merkimida @ umbudum). Ofrjésemi er tryggd nema ilatid eda innsiglid sé skemmt eda opnad. Ef umbudir eru skemmdar
skaltu ekki nota véruna og hafa samband vid fulltria Southern eda fardu aftur til Southern Implants ®. Teekin verda ad
geyma a purrum stad vid stofuhita og ekki verda fyrir beinu sélarljosi. Rong geymsla getur haft ahrif a eiginleika taekisins.
Ekki endurnota ihluti sem eingdngu eru tilgreindir til einnota. Endurnotkun pessara patta getur leitt til:

e skemmdir & yfirbordi eda mikilvaeegum staerdum, sem getur leitt til nidurbrots a afkdstum og samheefni.

e beetir heettuna a sykingu og mengun milli sjuklinga ef einnota hlutir eru endurnyttir.

Southern Implants® tekur enga abyrgd a fylgikvillum sem tengjast endurnotudum einnota ihlutum.

Gildir fyrir endurnytanlega hluti:

Takmarkanir & endurnytanlegum hlutum

Ekki er haegt ad gefa beint gildi fyrir endurnytanleg taeki. Tid vinnsla getur haft minnihattar ahrif a taekin. Liftimi vorunnar
reedst ad Ollu j6fnu af sliti og skemmdum vid notkun og pannig er haegt ad endurnota hljédfeeri, ef rétt er sinnt og skodud
eftir hverja notkun, margsinnis. Haltu gatlista fyrir pessi taeki sem skrair fjdlda notkunar.

Adur en bunadurinn er endurvinnadur skal skoda pad vandlega og profa til ad akvarda haefi pess til endurnotkunar.

ATH: Vid notkun skal medhdndla afingar og hljodfaeri med saefdum pinsetti til ad lagmarka mengun a taekjabakkanum
og heettu & skemmdum & daudhreinsudum skurdadgerdarhanskum.

Innilokun
Fjarlaegdu allar synilegar leifar eftir notkun (bein, bl6d eda vef) eins fljott og ndnast audid er med pvi ad sékkva taekinu
i kalt vatn (erfitt getur verid ad fjarleegja purrkadan jardveg).

Forhreinsun

Taktu hljédfeeri i sundur Ur handverkum og alla tengihluta ur hljédfaerum til pess ad hreinsa jardveg fra hindrudum
svaedum. Fjarlaegdu PEEK bitana ur stadsetningarverkfaerum. Skoli® med volgu vatni i 3 minutur og fjarleegdu hert rusl
med mjukum nezelonbursta. Fordastu vélraenar skemmdir medan a hreinsun stendur.

Handvirk hreinsun eda sjalfvirk hreinsun
Undirbua ultrasonic bad med videigandi pvottaefni (b.e. Steritech hlj6dfaeri hreinni - 5% pynning), sonicate i 20 minutur
(adrar adferdir er haegt ad nota ef sannad er af endanotanda). Skolid med hreinsudu/saeféu vatni.

ATH: F ylgdu avallt notkunarleidbeiningum framleidenda fyrir hreinsiefni og sétthreinsiefni.
Hlada taekjum i hitadsétthreinsitaeki. Keyrdu hreinsunar- og sétthreinsunarhringrasina og sidan purrkunarhringrasina.

burrkun
Purrkadu taekin baedi innan og utan med siudu pjappadri lofti eda einnota, linlausum purrkum. Pakkadu teekin eins fljott
og audid er eftir ad pau eru fjarlaegd i geymsluilatid. Ef frekari purrkun er naudsynleg skaltu purrka a hreinum stad.

Skodun
Gerdu sjonraena skodun a hlutunum til ad athuga hvort skemmdir séu a taekjum.

Umbudir

Notadu rétt umbudaefni eins og tilgreint er til ad sétthreinsun med gufu til ad tryggja ad 6frjosemi sé vidhaldid. Meelt er
med tvofoldum umbudum. bar sem vid & er heegt ad setja hreinsada, sétthreinsada og athugada bunadinn saman og
setja i hljodfeerabakka eftir pvi sem vid a. Heegt er ad pakka hljédfaerabakka tvofalt eda setja i sétthreinsunarpoka.
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Sétthreinsun
Southern Implants® maelir med einni af eftirfarandi adferdum til ad sétthreinsa taekid fyrir notkun:

1. fyrirbyggjandi daudhreinsunaradferd: Gufa sétthreinsad teekid vid 132° C (270° F) vid 180 - 220 kPa i 4 minutur.
Purrkadu i ad minnsta kosti 20 minutur i holfinu. Einungis skal nota vidurkenndan umbud eda poka til
gufusétthreinsunar.

2. fyrir notendur i Bandarikjunum: Prevacuum daudhreinsunaradferd: vafid, sétthreinsad gufu vid 135° C (275° F)
vid 180 - 220 kPa i 3 minatur. Purrkadu i 20 minutur i hélfinu. Notadu umbudir eda poka sem er hreinsadur fyrir
tilgreindan gufudaudhreinsunarlotu.

ATHUGID: Notendur i Bandarikjunum verda ad tryggja ad sétthreinsiefnid, umbudin eda pokinn og allir aukahlutir
daudhreinsunar séu hreinsadir af FDA fyrir fyrirhugada sétthreinsunarlotu.

Geymsla
Vidhalda heilindum umbuda til ad tryggja 6frjdsemi i geymslu. Umbudir aettu ad vera alveg purrar fyrir geymsilu til ad
koma i veg fyrir teeringu og nidurbrot skurdarbrana.

Frabendingar

Frabendingar allra teekjahdpa sem notadir eru sem hluti af sérstakri medferd eda adferd eiga vid. bvi ber ad taka fram
frabendingar peirra kerfa/laekningataekja sem nytt eru sem hluti af vefjalyfjaadgerd/medferd og hafa samrad vid
vidkomandi skjol.

Frabendingar sem eru sértaekar fyrir Southern Implants® borana og handstykki teeki:
e Ofnaemi eda ofnaemi fyrir efnafraedilegum innihaldsefnum i eftirfarandi efnum: Titan, al, vanadium, rydfriu stali.

Vidvaranir og varudarreglur
MIKILVZEG TILKYNNING: PESSAR LEIDBEININGAR ERU EKKI ETLADAR | STADINN FYRIR FULLNZAGJANDI
PJALFUN
e Til ad tryggja 6rugga og arangursrika notkun tannigraedsina, nyrrar teekni/kerfa og vidéfangsefnisbunadar er
eindregid meelt med pvi ad farid sé i sérhaefda pjalfun. Pessi pjalfun setti ad fela i sér hagnytar adferdir til ad
60last haefni a reéttri teekni, lifvélfreedilegum kréfum kerfisins og geislunarmat sem krafist er fyrir tiltekna kerfid.
o Ovideigandi teekni getur leitt til vefjalyfja bilunar, skemmda & taugum/skipum og/eda tap a stodbeini.
e Notkun teekisins med 6samrymanlegum eda dsamsvarandi taekjum getur leitt til Iélegrar frammistddu eda bilunar
teekisins.
e Vid medhdndlun teekja i inntdku er brynt ad pau séu tryggd med fullnaegjandi heetti til ad koma i veg fyrir asokn,
par sem asékn afurda getur leitt til sykingar eda likamstjons.
o Notkun 6saeféra atrida getur leitt til efri sykinga i vefjum eda flytja smitsjukdoma.
o Ef ekki er fylgt videigandi hreinsun, enduréfriésemisadgerd og geymsluadferdum eins og lyst er i
notkunarleidbeiningunum getur valdid skemmdum & taekinu, aukasykingum eda skada sjuklinga.
o Fario yfir fjidlda radlagdra nota fyrir endurnytanleg taeki getur leitt til skemmda & taekjum, efri sykingu eda skada
sjuklinga.
e Notkun barefla borana getur valdid skemmdum a beininu og hugsanlega skerda osseosampaettingu.

Pad er lykilatridi ad leggja aherslu a ad baedi nyir og reyndir notendur vefjalyfja skuli radast i pjalfun adur en nytt kerfi er
nytt eda reynt nyja medferdaradferd.

Val sjuklinga og azetlanagero fyrir adgero

Alhlida val sjuklinga og vandlega aaetlanagerd fyrir adgerd eru naudsynleg fyrir arangursrika vefjalyfiamedferd. betta
ferli etti ad fela i sér samrad medal pverfaglegs teymis, par & medal vel pjalfadra skurdlaekna, endurnaerandi tannleekna
og teeknimanna a rannsoéknarstofu.
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Skimun sjuklinga skal ad lagmarki fela i sér itarlega sjukraségu og tannlaeknaségu, auk sjéonraenna og geislafraedilegra
skodana til ad meta hvort fullnaegjandi beinmal séu til stadar, stadsetningu liffeerafraedilegra kennileita, hvort 6hagsteed
astand sé fyrir hendi og heilsufar sjuklingsins i tannholdi.

Fyrir arangursrika vefjalyfjamedferd er mikilvaegt ad:
1. Lagmarka averka a hysilvef og auka pannig moguleika a arangursrikri osseosampaettingu.
2. Pbekkja maelingar nakveemlega midad vid geislagdgn, par sem ekki er gert pad getur leitt til fylgikvilla.
3. Vertu vakandi vid ad fordast skemmdir a lifsnaudsynlegum liffaerafreedilegum mannvirkjum, svo sem taugum,
blazedum og slageedum. Averkar & pessum mannvirkjum geta valdid alvarlegum fylgikvillum, par & medal
augnmeidslum, taugaskemmdum og 6héflegum blaedingum.

Abyrgain 4 réttri vali sjuklinga, fullnaegjandi pjalfun og reynslu af vistun vefjalyfja og veitingu videigandi upplysinga sem
krafist er fyrir upplyst sampykki hvilir & laekninum. Med pvi ad sameina itarlega skimun vaentanlegra umsaekjenda um
igraedslu med idkanda sem byr yfir mikilli haefni i notkun kerfisins er haegt ad draga verulega ur méguleikum a fylgikvillum
og alvarlegum aukaverkunum.

Sjuklingar i mikilli ahaettu
Geeta skal sérstakrar varudar pegar sjuklingar eru medhdéndladir med stadbundna eda altacka ahaettupaetti sem geta
haft sleem ahrif a laekningu beina og mjukvefs eda aukid a annan hatt alvarleika aukaverkana, heettu a fylgikvillum og/eda
likur & bilun i vefjalyfi. Slikir peettir eru:

e |élegt munnhreinleaeti

e saga um reykingar/vap/tdbaksnotkun

e saga um tannholdssjukdom

e saga um geislamedéferd i munni

e bruxism og 6hagstaed kjalkasamskipti

e notkun langvinnra lyfja sem geta seinkad laekningu eda aukid haettu a fylgikvillum par & medal, en ekki

takmarkad vié, langvarandi steramedferd, segavarnarmedferd, TNF-a blokka, bisfosfonat og cyklésporin

** Mébguleikar a bilun i igreedslu og 60rum fylgikvillum eykst pegar igraedslur eru settar i geislad bein, par sem
geislamedferd getur leitt til framsaekinnar seigjusjukdoéms i aeedum og mjukvefjum (p.e. beindreps), sem leidir til
minnkadrar leekningargetu. beaettir sem studla ad pessari auknu aheettu eru timasetning igraedslu i tengslum vid
geislamedferd, naleegd geislunar vid igreedslustadinn og geislunarskammtur & peim stad.

Ef taekid starfar ekki eins og aetlad er skal tilkynna pad til framleidanda teekisins. Tengilidaupplysingarnar eda
framleidandi pessa taekis til ad tilkkynna breytingu a aftkdstum eru: sicomplaints@southernimplants.com.

Aukaverkanir

Margir peettir hafa ahrif & kliniska nidurstédu medferdar. Eftirfarandi aukaverkanir og leifaraheetta tengist pessum
teekjahdpi eda peim skurdadgerdum sem taka patt i notkun pess. betta getur purft frekari medferd,
endurskodunaradgerd eda vidbétarsamrad vid vidkomandi laekni.

o  Ofneemis- eda ofneemisvidbrégd

e Sveefing, faekkun, ofnaering og blodprysting (timabundin eda varanleg)
o Liffeerafreedileg kennil

e Marblettur

e Tannmeibsli vid skurdadgerd

e  Myndun fituembdla

o Fistulmyndun

e Tannholdsmeidsli

e Syking (brdd og/eda langvinn)

e Stadbundin bdlga

e Tap eda skemmdir & adliggjandi tannlaekningum
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e Veeg hitaskada a adliggjandi mannvirkjum (t.d. bruna & vor)

e Blaeding ur nefi (Zygomatic Implantation adferdir)

e Taugaskemmdir

o Verkur, 6paegindi eda eymsli

e Gbtun a labial- eda tungumalplétum

e Peri-implantitis, peri-mucositis eda a annan hatt Iéleg peri-implant heilsa mjukvef
e Sinusgdtun

e Erting i mjukvefjum

e Aukaverkanir a skurdadgerd eins og verkir, bolgur, mar og vaegar blaedingar
e Hitaskadi a beinum sem leidir til 6fullnaegjandi péttingar

e Sarafrennsli eda léleg graeding

Auk pess eetti einnig ad buast vid edlilegum aukaverkunum sem tengjast sveefingu.
Athugadu: pessar aukaverkanir og leifaraheetta getur verid breytileg baedi ad alvarleika og tidni.

Varudarradstofun: viohalda 6frjdésemisreglum

Gildir um saeféa hluti

Taekin eru pakkad i afhyda poka eda pynnugrunn med “peel-back” loki. Upplysingar um merkingu eru stadsettar a nedri
helmingi pokans, inni i pakkanum eda & yfirbordi afturlokisins. Ofrjésemi er tryggd nema pokinn eda pynnan sé skemmd
eda opnud.

Gildir um édaudhreinsada hluti
Taekin fast hrein en ekki daudhreinsud i athydslupoka eda pynnugrunn med afturloki. Upplysingar um merkingar eru
stadsettar a nedri helmingi pokans eda a yfirbordi afturlokisins.

Tilkynning um alvarleg atvik
Tilkynna skal framleidanda teekisins og légbeera yfirvalds i adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur
stadfestu i. 6ll alvarleg atvik sem hafa att sér stad i tengslum vid tsekid.

Tengilidaupplysingar fyrir framleidanda pessa taekis til ad tilkynna alvarlegt atvik eru eftirfarandi:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efni

Tegund efnis: Titan al Ti-6Al-4V (90% titan, 6% al, 4% vanadium) samkveemt ASTM F136 og ISO 5832-3
eda Rydfritt stal samkvaemt DIN 1.4197/DIN 1.4542 og ASTM F899-23

Foérgun

Forgun taekisins og umbuda pess: fylgja stadbundnum reglugerdum og umhverfiskréfum med hlidsjon af mismunandi
mengunarstigum. begar fargad er eyddum hlutum skaltu gaeta beittra aefinga og hljé6dfeera. Neegilegt PPE verdur ad
nota avallt.

Samantekt a 6ryggi og kliniskum arangri (SSCP)
Eins og krafist er i evrépsku reglugerdinni um leekningateki (MDR; EU2017/745) er samantekt um Oryggi og kliniska
arangur (SSCP) i bodi fyrir perusal med ftilliti til vorutrval Southern Implants®.

Haegt er ad nalgast videigandi SSCP a https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
ATH: Ofangreind vefsida verdur adgengileg vid hleypt af stokkunum evropska gagnagrunninum um leekningateeki
(EUDAMED).

Fyrirvari um abyrgé

Pessi vara er hluti af Southern Implants® vérutrvalinu og @ eingéngu ad nota med tilheyrandi upprunalegum vérum og
samkvaemt radleggingum eins og i einstokum voérulistum. Notandi pessarar voru parf ad kynna sér préun Southern
Implants® vorudrvalsins og taka fulla abyrgd a réttum abendingum og notkun pessarar voru. Southern Implants ® tekur
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ekki abyrgd a tjoni vegna rangrar notkunar. Vinsamlegast athugadu ad sumar Southern Implants® vérur mega ekki vera
hreinsadar eda gefnar Ut til sélu a 6llum morkudum.

Grunn UDI
vara Basic-UDI namer
Basic-UDI fyrir borar og handstykki 6009544038759C

Tengdar bokmenntir og vorulistar

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ sigématigreedslur
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ skrufuvidhlifar
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Cover Screws
CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ hlj6dfeerabakkar
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ endurnytanleg hljodfeeri

Takn og vidvaranir

“Cmg E ®@ REF [LoT| [MD] [=I=

Framleidandi: CE-merki Lyfsedilsskyld Sétthreinsadur  Odaudhreinsad Notkun eftir Ekki Ekki Vérulistanamer Lokakodi Laekningataeki Vidurkenndur
Southern teekja* med geislun dagsetningu endurnyta endurheimta fulltrdi i
Implant (mm-yy) Evrépubandalaginu
ations® . O Qo
1 Albert Rd, O —
PO Box 605 M R A\
IRENE, [ |
0062'. Vidurkenndur  Framleidsludagur Segulémun Segulémun Eitt seeft hindrunarkerfi med Eitt Haféu samband vid Varid Geymio fra Ekki nota ef
Sudur-Afrika. . . > . . R . . ot 2o -
Simi: +27 12 fulltru.l fyrir skilyrt orugg hlifdarumbGdum inni d.aubhrelnsab. notkunarleidbeiningar solarljosi pakkningin er
667 1046 Sviss hindrunarkerfi skemmd

* Lyfsedilsskyld taeki: Adeins Rx. Varid: Sambandsldg takmarka petta teeki til s6lu af eda ad fyrirmaelum leyfisins leeknis eda tannlaeknis.

Oll réttindi askilin. Southern Implants®, Southern Implants® merki® og &Il énnur vérumerki sem notud eru i pessu skjali eru, ef ekkert annad kemur fram eda er augljést af samhenginu i
akvednu tilviki, vorumerki Southern Implants®. Vérumyndir i pessu skjali eru eingéngu til myndskreytingar og takna ekki endilega véruna nakvaemlega til meelikvarda. bad er a abyrgd
leeknisins ad skoda takn sem birtast & umbuidum vérunnar i notkun.
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Apraksts

Urbju un rokas instrumentu iericém ir vai nu ISO 1797, vai W&H atbilstoSs fiksatora izmérs, kas nodro$ina saderibu un
savienojumu ar implantu motoru bloku nozares rokas instrumentiem. ST konstrukcija lauj pielietot griezes momentu un
veikt attiecigas funkcijas, izmantojot rotacijas kustibu, grieSanai, skrdvju pievilk§anai vai implantu ievietoSanai, atkariba
no situacijas. P&c operatora ieskatiem urbjus var izmantot ar aptdenoSanu.

Vitnurbji
Straumann® Zygomatic implantu sistémas cilindriskie spiralurbji ir izgatavoti no nertGséjo$a térauda vai 5. klases titana

sakauséjuma. Urbjiem ir fiksatora izmérs, kas atbilst ISO 1797. Tas ir paredzéts, lai savienotu urbi ar implanta motora
bloka zobu urbSanas uzgali. Urbju izmérus nosaka péc lazera mark&jumiem uz urbja varpstas. Urbjiem ir lazera
markéjums, kas norada urb8anas dzilumu. Spiralurbjus, kas noraditi ar 10 lietojumu skaitu, var izmantoti [[dz 10 reizém
vai pat tad, ja grie$anas efektivitate pasliktinas. Sie urbji tiek piegadati sterili.

Apalurbji
Apalurbji ir paredzéti sakotnéja kanala ievietoSanai kaula pirms sakotné&jas spiralurbSanas izmantoSanas. Urbji ir
paredzeti vienreizgjai lietoSanai un tiek piegadati sterili. Tie ir izgatavoti no nerlis€josa térauda.

Kanalu frézes

ZAGA Side Cut urbis ir urbis, kas paredzéts Straumann® zigomatisko implantu sistémai. Sim urbim ir sanu grie$anas
darbiba, nevis ka grie$anas uzgalim, kas palidz veikt $o funkciju. Sis urbis ir izgatavots no 5. klases titana sakaus&juma
un ir anodéts dzeltena krasa. ZAGA Side Cut urbis ir vienreiz lietojams urbis. Urbji tiek nodrosinati sterili un paredzéti
lietoSanai tikai vienam pacientam.

levieto8anas instrumenti

Implantu ievietoSanas instrumenti ir paredzéti, lai noturétu zobu implantu (pieméram, ortodontiska implanta skravi) ta
distalaja gala, implantu ievietojot pacienta mutes dobuma. Parasti ta ir maza metala varpsta, kas paredzéta uzstadisanai
manuala skravgrieza vai urbSanas uzgala fiksatora (ISO 1797 vai W&H) distalaja gala, ar kuru tiek veikta rotacija, lai
implantu ievietotu kirurgiskaja dobuma. Visi implanta ievietoSanas instrumenti tiek piegadati nesterili.

Skridvju nonemsanas urbji

Skravju iznemSanas urbiji ir paredzéti, lai iznemtu salauztas skrives no implantéta zobu implanta. Skrdvju nonémé;ji ir
paredzéti vairakkartéjai lietoSanai un tiek piegadati nesterili. Skrovju nonems$anas iericei ir grieSanas malas vai
grie$anas vitne, kas griezas pretéji pulkstenraditaja raditaja virzienam, rotgjot ar zobarstniecibas rokas instrumentu. Sts
griezéjgriezuma malas vai vitnes parnes griezes momentu pretéji pulkstenraditaja raditaja virzienam uz salauzto skravi
un atskriivé salauztas skraves vitni.

Paredzeétais lietojums
Southern Implants® urbji un rokas instrumenti ir paredzéti implanta/osteotomijas vietas sagatavo$anai un endosteala
implanta un/vai protézes ierices(-u) ievietoSanas/iznemsanas atviegloSanai.

Konkréti, Southern Implants® vitnurbji ir paredzéti osteotomijas uzsak$anai un/vai iepriek$€ja urbja izveidota kanala
paplasinasanai.

Southern Implants® apalurbji ir paredzéti osteotomijas uzsak$anai un/vai sakotné&ja kanala izveidei kaula.

Southern Implants® kanalu frézé$anas iekartas ir paredzétas lieka kaula nonems$anai no alveolara izcilna un kanala
izveides nodrosinasanai.

Southern Implants® ievieto$anas instruments ir paredzéts griezes momenta parnesanai no rokas instrumenta uz zobu
implantu.

Southern Implants® skrivju iznéméjs ir paredzéts griezes momenta pielik§anai vai parnesanai pretéji pulkstenraditaja
virzienam no zobarstniecibas rokas ierices uz protézu skravi.
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LietoSanas indikacijas
Southern Implants® urbji un rokas ierices ir paredzétas pacientu, kuriem ir piemérotas implantu protézes, funkcionalai
un estétiskai arstéSanai.

Konkréti, Southern Implants® skrivju nonemsanas I1dzeklis ir indicéts salauztu vai bojatu protéZu skravju iznems$anai
no implantéta endosteala implanta.

Paredzeétais lietotajs

Sejas zoklu kirurgi, visparégjie zobarsti, ortodonti, periodonti, protezé3anas specialisti un citi atbilsto$i apmaciti un/vai
pieredzejusi medicinas specialisti.

Paredzeta vide

STs ierices ir paredzétas lieto$anai klTniska vidé, pieméram, operaciju zalé vai zobarsta konsultaciju telpa.

Paredzéeta pacientu populacija
Southern Implants® urbji un rokas instrumenti ir paredzéti lietoSanai pacientiem, kuriem tiek veikta implantu arstésana.

Savietojamibas informacija
lerices ir aprakstitas A tabula. Sikaka informacija par Southern Implants® ieteiktajam vietas sagatavo$anas secibam ir
atrodama attiecigajos produktu katalogos.

A tabula
Parkiai - Lietoi lotei - K3
Urbuma kods Materials Produkta apraksts ar a.j ums (ja |et01.u mu (vetencan_ians ?. =
ir) skaits urbsSanas atrums nodrosinats
VITNURBJI
Titana, 5. klase Vitnurbis Zygomatic Anodéts 1000 - 1500 .
D-2YG-27 (ASTM F136) @2.7 dzeltens ! apg./min. Sterils
Titana, 5. klase Vitnurbis Zygomatic Anodéts 1000 — 1500 .
D-ZzYG-27 ’ 1 |
G278 (ASTM F136) @2.7,Tss dzeltens apg./min. Sterils
Titana, 5. klase Vitnurbis Zygomatic Anodéts 1000 - 1500 .
D-2YG-29 (ASTM F136) 22.9 dzeltens 1 apg./min. Sterils
Titana, 5. klase Vitnurbis Zygomatic Anodéts 1000 - 1500 .
D-2YG-298 (ASTM F136) 2.9, 1ss dzeltens ! apg./min. Sterils
Neruséjosais . .
D-ZYG-CH-27 térauds (DIN Wt”urb';§3;g°mat'° - Lidz 10 1(;00 7;“?100 Sterils
1.4197) : pg./min.
Nerlséjosais . .
D-ZYG-CH-27S | térauds (DIN Wt”“r;'; f‘ggmat'c - Lidz 10 1200 7n1]i‘:’]°0 Sterils
1.4197) . Pg-/min.
Nerlséjosais . .
D-ZYG-CH-29 térauds (DIN Wt”“rb';zzggomat'c - Lidz 10 1200 7n1]i‘:’]°0 Sterils
1.4197) : Pg-/min.
Neruséjosais . .
D-ZYG-CH-29S | tarauds (DIN thurg'zs gzyTizmat'c - Lidz 10 1(;00 7r;ii00 Sterils
1.4197) > pg./min.
Nerlséjosais
1 -1
D-35T-M15 térauds (DIN Vitnurbis @3,5x15 - 1 (;00 /mi?]oo Sterils
1.4197) Pg-/min.
APALURBJI
Nerlséjosais - .
D-ZYG-RB terauds (DIN Apa!”rtgzzfomat'c - 1 1(;00 7;15’]00 Sterils
1.4197) : pg./min.
KANALU FREZES
Titana, 5. klase Sanu grieSanas urbis Anodéts . .
CH-D-CM (ASTM F136) 02.8-93.9 dzeltens 1 800 apgr./min Sterils
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IEVIETOSANAS INSTRUMENTI (ROKAS INSTRUMENTI)
R Nenoteikts laiks
Nerusgjosais W&H sesstira fiksatora (ar nosacijumu
I-CON-X térauds (DIN . . - L ) ' 15 — 20 apg./min. Nesterilizéts
urbSanas uzgalis ka ierice nav
1.4197) -
bojata)
SKRUVJU NONEMSANAS URBJI
Nerdséjosais Skriviu nonemaanas 600 — 800
I-SR-6 térauds (DIN J . - Lidz 10 apg./min.(apgriezta Nesterilizéts
urbis @1.15 o
1.4197) seciba)

Vitnurbju kirurgiskas procediiras

Parliecinieties, vai visi instrumenti un urbji ir laba stavoklt. Urbja izmérus nosaka péc lazera mark&jumiem uz urbja
varpstas. Urbjiem ir dazadi lazera markéjumi uz urbja korpusa, kas atbilst ievietojama implanta garumam. Plasaku
informaciju skatiet atseviSku produktu katalogos.

1. UrbSanu veiciet planotaja virziena Iidz pilnam implanta garuma dzilumam, ievietojot urbi, ka noradits uz ta
marké&juma. Cilindriskie urbiji ir ITdz pat 1 mm garaki neka implants, kad tie ir ievietoti. Nemiet véra So papildu
garumu, urbjot tuvu svarigam anatomiskam struktdram.

PIEZIME: savienojiet urbja fiksatoru ar zobu urb$anas uzgali. Ja fiksators nav pilniba ievietots zobu urb$anas uzgalr,
fiksatoram tiek piemérots griezes moments, ka rezultata tas var pagriezties vai sabojat zobu urbSanas uzgali. Skatiet
zobu urbSanas uzgala lietoSanas instrukcijas, lai nodroSinatu pareizu fiksatora fiksaciju.

2. UrbSanu veiciet ar pietiekamu atrumu (starp 1000-1500 apgr./min cilindriskiem urbjiem), pastavigi apidenojot
ar sterilu fiziologisko $kidumu.

3. Ar zobu urbSanas uzgali veiciet kustibu uz augSu un uz leju, neapturot motoru. Tas lauj aptdeno3$anai izskalot
kaulu atliekas uz urbja.

4. Lai parbauditu atbilstibu blakus eso$ajiem implantiem vai zobiem, ievietojiet virzienraditaju (ZYG-TR-55-
35/45/52). Saja posma var veikt rentgenogrammu, lai parbauditu dzilumu un virzienu.

5. Dzilumu var noteikt ar dziluma méritaju: 1-ZYG-DG-1 vai CH-I-DG.

6. Operacijas laika arsts var novértét kaulu kvalitati un vajadzibas gadijuma pielagot urbSanas protokolus, lai
sagatavotu vietu. Tas ir paredzéts, lai izvairitos no implanta iestrégSanas, pirms tas tiek pareizi ievietots
osteotomija. Ostetomijas izméru ieteicams samazinat miksta kaula.

7. Vietas turpmakas sagatavoSanas laika janodroSina, lai urbis darbotos pilna dziluma.

PIEZIME:

- urbSanas procediru laika izvairieties no sanu spiediena (lieces) uz urbjiem;

- sanu spiediens uz urbi var izraisTt urbja lGzumu;

- pirms urbSanas procediras uzsaksanas parbaudiet, vai urbis ir droSi nostiprinats zobu urbSanas uzgalr.

- Vitnurbjiem, kurus var izmantot atkartoti, ieteicams vest $o urbju Zurnalu, registrgjot lietojumu skaitu. Pirms So
lietoSanai.

- Nevienam fiksatora tipa urbim/instrumentam nepiemérojiet lielaku griezes momentu par 40—-45Ncm, jo tas var
sabojat zobu urbSanas uzgali un instrumenta fiksatoru.

- Neasi urbji rada parmérigu griezes momentu, ka rezultatd tiek sabojats zobu urbSanas uzgalis vai urbja
fiksators.

Kanalu frézes kirurgiskas procediras
Gadijuma planosana
Lai noteiktu kaulu izmérus un kaulu kvalitati, javeic atbilsto$s klniskais un radiologiskais novértéjums.

Procedira
1. Pirms urbSanas procediras sakuma parbaudiet, vai urbis ir drosi nostiprinats zobu urb3anas uzgali.
2. Urbiet ar pietiekamu atrumu (800 apgr./min.), ar pastavigu apideno$anu, izmantojot sterilu fiziologisko Skidumu.
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3. Veiciet zobu urbSanas uzgala kustibu uz augSu un uz leju, neapturot motoru. Tas lauj apidenoSanai izskalot
kaulu atliekas uz urbja.

4. Pakapeniski palieliniet osteotomiju [1dz vajadzigajam diametram un dzilumam.

5. Operacijas laika arsts var novertét kaula kvalitati un, ja nepiecieSams, lai sagatavotu vietu, jaizmanto blivu kaulu
protokoli. Tas ir paredzéts, lai izvairitos no implanta iestrégSanas, pirms tas tiek pareizi ievietots osteotomija.

6. UrbSanas procediru laika izvairieties no parmériga sanu spiediena (lieces) uz urbjiem. Parmérigs sanu
spiediens uz urbi var izraisit urbja ldzumu.

PIEZIME:

- Savienojiet urbja fiksatoru ar zobu urbSanas uzgali. Ja fiksators nav pilniba ievietots zobu urbSanas uzgall,
fiksatoram tiek piemérots griezes moments, ka rezultata tas var pagriezties vai sabojat zobu urbSanas uzgali.
Skatiet zobu urbSanas uzgala lietoSanas instrukcijas, lai nodrosinatu pareizu fiksatora fiksaciju.

- Nevienam fiksatora tipa urbim/instrumentam nepiemérojiet vairak par 40—-45Ncm, jo tas var sabojat zobu
urbSanas uzgali un fiksatoru.

- Neasi urbji rada parmérigu griezes momentu, ka rezultata tiek sabojats zobu urb8anas uzgalis vai urbja
fiksators.

- Urbja pagarindjuma dala tiek nonemta.

Skriivju iznemsanas kirurgiskas procediras urbji

1. solis

Smalkas zondes izmanto$ana, lai viegli pagrieztu salauzto skravi pretégji pulkstenraditaja raditaja virzienam, biezZi vien
var izskraveét skravi, I1dz to var satvert ar hemostatu un pilniba izskravéet. Péc l[zuma skrave parasti ir diezgan valiga,
un tai jabat brivi rotgjo3ai.

2. solis
Ja 1. solis nav veiksmigs un skrive nav valiga, jaizmanto ultraskanas skaleris tada pasa veida ka zonde. BieZi vien
ultraskana palidz veikt skriives rotaciju/atbrivoSanu. Kad skrive ir paklauta ultraskanas iedarbibai, 1. posms japieméro
otrreiz.

3. solis

Ja ultraskana pati par sevi nav veiksmiga. AtbilstoSajam implantam ir jaizvélas pareiza urbja vadotne. Uzlieciet virzitaju
uz implanta interfeisa virspuses, parliecinieties, ka urbja virzitajs ir pareizi novietots uz implanta interfeisa. Katrai
urbSanas vadotnei pret&ja gala ir kvadratveida savienojums, kas lauj tos stabilizét, izmantojot spridratus vai
dinamometriskas atslégas. Skrivju nonemsanas urbji grieZzas pretéji pulkstenraditaja raditaja virzienam. Pirmais urbis
(I-SR-6) izgriez izméginajuma caurumu iznemamas skriives centra. lesp&jams, ka I-SR-6 urbSanas procesa skrave var
tikt izvilkta no implanta, ja urbjmasina, izgriezot izméginajuma caurumu, satver skrivi.

PIEZIME:

- Skravju nonem8anas instrumentus var izmantot tikai ar liela griezes momenta un zema apgriezienu skaita
motoru, kas ir reversa iestatits uz 600 - 800 apgriezieniem mindté |I-SR-6 ar bagatigu apudenoSanu.
Neparkarsegjiet implantu berzes dél, jo tas var izraisit implanta bojajumus.

- Uzmanigi ievietojiet urbi fiksatora rokturt, parliecinoties, ka tas ir pilniba ieslégts. Ja fiksators nav pareizi ieslégts
rokturt, griezes moments, kas tiek pielikts, aktivizéjot motoru, var radit iespéjamu fiksatora deformaciju vai
roktura bojajumus, jo nepareizi sadalas spéki fiksatora-kermena mehanisma.

- Lai parliecinatos, ka fiksators ir pareizi ieslégts, iepazistieties ar attieciga uzgala raZzotaja lietoSanas instrukciju.

- Nevienam fiksatora tipa instrumentam nepieméro vairak par 40-45 Ncm. Tas var izraisit rokas uzgala
parnesumu mehanisma un/vai instrumenta fiksatora bojajumus.

Kliniska veiktspéja
Southern Implants® urbiji ir paredzéti, lai palidzétu implanta vietas sagatavo$ana, uzsakot un veidojot precizi profilétu

osteotomiju implanta ievietosanai. To specializéta geometrija, tostarp atbilstosi garumi, diametri un grieSanas
funkcijas, nodrosina precizu un efektivu vietas sagatavosanu.
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Southern Implants® rokas ierices ir paredzétas, lai palidzetu ievietot vai iznemt endoseozus implantus un protézu
komponentus. Southern Implants® rokas ierices ir izstradatas, lai nodrosinatu droSu piestiprind$anu un kontrolétu
griezes momenta parnesi no rokas ierices uz implantu vai abatmentu ievietoSanas laika.

Klniskie ieguvumi

Southern Implants® urbjiem ir batiska loma implantu nostiprinata protézu arstéSana, nodrosinot precizu osteotomijas
sagatavo$anu. Southern Implants® rokas instrumentiem ir bitiska loma implantu noturéSanas protézu arstésan3,
nodrosSinot droSu piestiprindSanu un kontrolétu griezes momenta parnesi uz implantu vai abatmentu ievietoSanas laika.

Lai gan to klniskie ieguvumi galvenokart ir saistiti ar atjaunojo8as arstéSanas kopé&jiem panakumiem, nevis to tiedo
veiktspéju, to loma precizas implantu ievietoSanas sasnieg$ana atbalsta labveligus rezultatus.

Sis arstésanas pieejas galvenie kiiniskie ieguvumi ietver identificéta defekta efektivu atjauno$anu un uzlabotu pacienta
apmierinatibu. Turklat veiksmiga protezéSanas rehabilitacija var veicinat uzlabotu socialo mijiedarbibu, psihosocialo
labsajdtu, pasapzinu un parliecibu. Lai gan Sie ieguvumi ir netieSi un grati kvantificéjami, tie ir cieSi saistiti ar pozitiviem
arstéSanas rezultatiem, pieméram, optimalu implantu ievieto8anu, funkcionalu atjaunoSanu un pacienta zinoto
apmierinatibu gan ar estétiku, gan funkciju.

Uzglabasana, tiriSana un sterilizacija
Attiecas uz sterilam sastavdalam:
komponents tiek piegadats sterils (sterilizéts ar gamma starojumu) un var bt paredzéts vienreizéjai lietoSanai pirms
deriguma termina beigam (skatit iepakojuma etiketi). Sterilitate tiek nodroSinata, ja vien konteiners vai blivéjums nav
bojati vai atvérti. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet produktu un sazinieties ar savu Southern parstavi vai atgrieziet to
uznémumam Southern Implants®. lerices jauzglaba sausa vieta istabas temperatdra un tas nedrikst paklaut tieSu saules
staru iedarbibai. Nepareiza uzglabaSana var ietekmét ierices TpaSibas. Neizmantojiet atkartoti sastavdalas, kas
paredzétas tikai vienreizéjai lieto$anai. So sastavdalu atkartota izmanto8ana var izraistt:

e virsmas vai kritisko izméru bojajumus, kas var radit veiktspéjas un saderibas pasliktinad8anos;

e javienreiz lietojamos priekSmetus izmanto atkartoti, palielinds savstarpéjas infekcijas un kontaminacijas risks;

Southern Implants® neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas saistitas ar atkartoti izmantotam sastavdalam.

Attiecas uz atkartoti lietojamam sastavdalam:

ierobezojumi attieciba uz atkartoti lietojamiem priekSmetiem

Nav iespéjams noteikt tieSu vertibu atkartoti lietojamiem instrumentiem. BiezZai apstradei var bat neliela ietekme uz
instrumentiem. lIzstradajuma kalpoSanas laiku parasti nosaka nolietojums un bojajumi lietoSanas laika, tapéc
instrumentus, ja tos pareizi kopj un parbauda péc katras lietoSanas reizes, var izmantot atkartoti vairakas reizes. Veiciet
$o instrumentu kontrolsarakstu, registréjot to lietoSanas reizu skaitu.

Pirms ierices atkartotas apstrades ta rOpigi japarbauda un japarbauda, lai noteiktu tas piemeérotibu atkartotai
izmanto$anai.

PIEZIME: lietoanas laika ar urbjiem un instrumentiem jarikojas ar sterilu pinceti, lai samazinatu instrumentu paplates
piesarnojumu un sterilo kirurgisko cimdu bojajumu risku.

lerobezojums
Péc lietoSanas péc iespéjas atrak nonemiet visas redzamas atliekas (kaulu, asinu vai audu atliekas), iegremdéjot
instrumentu auksta ddenT (izZzuvuSu augsni var bat grati nonemt).

PrieksSattiriSana
Nonemiet instrumentus no rokas dalam un visas savienojo$as dalas no instrumentiem, lai notiritu netirumus no
aizsprostotajam vietam. Nonemiet PEEK uzgalus no izvietoSanas instrumentiem. 3 minttes skalojiet ar remdenu Gdeni

un nonemiet sacietéjuSos gruzus ar mikstu neilona birsti. Izvairieties no mehaniskiem bojajumiem tiriSanas laika.
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Manuala vai automatizéta tiriSana

Sagatavojiet ultraskanas vannu ar piemérotu mazgasanas Iidzekli (t. i., Steritech instrumentu tiri8anas lidzekli - 5%
atSkaidijuma), sonicgjiet 20 minates (var izmantot alternativas metodes, ja gala lietotajs to ir pieradijis). Noskalojiet ar
attiritu/sterilu Gdeni.

PIEZIME: vienmér ievérojiet razotaja noradijumus par tiri$anas un dezinfekcijas Iidzek|u lietoanu.

levietojiet ierices termodezinfektora. Palaidiet tiri8anas un dezinfekcijas ciklu, kam seko Zzaveésanas cikls.

Zavésana
Izzavéjiet instrumentus gan no iekSpuses, gan arpuses ar filirétu saspiestu gaisu vai vienreizlietojamam salvetém, kas
nesatur Skiedras. P&éc iznemSanas péc iespéjas atrak iesainojiet instrumentus glabasanas trauka. Ja nepiecieSama

Parbaude
Veiciet priekSmetu vizualu parbaudi, lai parliecinatos, vai instrumenti nav bojati.

lepakojums

Lai nodroSinatu sterilitates saglabasanu, izmantojiet pareizu iepakojuma materialu, ka noradits tvaika sterilizacijai.
leteicams dubultiepakojums. Vajadzibas gadijuma notiritas, dezinficétas un parbauditas ierices var samontét un ievietot
instrumentu paliktnos. Instrumentu paplates var dubulta iesainot vai ievietot sterilizacijas maisinos.

Sterilizacija
Southern Implants® iesaka veikt vienu no $adam proceddram, lai pirms lietoSanas sterilizétu ierici:
1. pirmsvakuumésanas sterilizacijas metode: sterilizgjiet ierici pie 132°C temperatura 180-220 kPa spiediena 4
maisins.
2. lietotajiem ASV: iepriek$ vakuumsterilizacijas metode: iesainot, sterilizét tvaika temperatira 135°C (275°F) pie
180-220 kPa 3 mindtes. 20 minltes zZavéjiet kamera. Izmantojiet iesainojumu vai maisinu, kas ir piemérots
noraditajam tvaika sterilizacijas ciklam.

PIEZIME: lietotajiem ASV ir japarliecinas, ka sterilizatoram, iesainojumam vai maisinam un visiem sterilizatora
piederumiem ir FDA atlauja paredzétajam sterilizacijas ciklam.

Uzglabasana
Saglab3jiet iepakojuma integritati, lai nodroSinatu sterilitati uzglabasanas laika. Pirms uzglabasanas iepakojumam jabat
pilntgi sausam, lai izvairttos no korozijas un grieSanas malu bojasanas.

Kontrindikacijas

Ir spéka visu ieri€u grupu, kuras izmanto ka dalu no konkrétas arstéSanas vai proceddras, kontrindikacijas. Tadeél ir
janem veéra sistému/medicinisko ieriCu, kas tiek izmantotas ka dala no implantu operacijas/terapijas, kontrindikacijas un
jaiepazistas ar attiecigajiem dokumentiem.

Kontrindikacijas, kas raksturigas Southern Implants® urbjiem un rokas instrumentiem:
e Alergijas vai paaugstinata jutiba pret kimiskajam sastavdalam $ados materialos: titans, aluminijs, vanadijs,
nerdséjosais térauds.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
SVARIGA PIEZIME: SIS INSTRUKCIJAS NAV PAREDZETAS, LAl AIZSTATU ATBILSTOSU APMACIBU
e Lainodrosinatu zobu implantu, jauno tehnologiju/sistému un attiecigo ieri¢u drosu un efektivu lietoSanu, ir stingri
ieteicams veikt specializ&tu apmacibu. Saja apmaciba jaieklauj praktiskas metodes, lai iegtu zinasanas par
pareizu tehniku, sisttmas biomehaniskajam prasibam un radiografiskajiem noveértéjumiem, kas nepiecieSami
konkrétajai sistémai.
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e Nepareiza tehnika var izraisit implanta neveiksmi, nervu/asinsvadu bojajumus un/vai atbalsta kaula zudumu.

e lerices lietoSana ar nesaderigam vai neatbilsto8am iericém var izraisit sliktu ierices veiktsp&ju vai klami.

o Rikojoties ar iericém intraorali, tam obligati jabat atbilstosSi nostiprinatam, lai novérstu aspiraciju, jo produktu
aspiracija var izraistt infekciju vai fiziskas traumas.

o Nesterilu priekSmetu izmantoSana var izraisit audu sekundaras infekcijas vai infekcijas slimibu parnesanu.

o AtbilstoSu tiriSanas, atkartotas sterilizacijas un uzglabasanas proceddru neievéroSana, ka noradits LietoSanas
pamaciba, var izraistt ierices bojajumus, sekundaras infekcijas vai kaitéjumu pacientam.

o Atkartoti lietojamo ieriCu ieteicamo lietojumu skaita parsniegSana var izraisit ierices bojajumus, sekundaru
infekciju vai kaitéjumu pacientam.

¢ Neasu urbju izmantoSana var izraistt kaulu bojajumus, potenciali apdraudot osseointegraciju.

Ir svarigi uzsveért, ka gan jauni, gan pieredz€&jusi implantu lietotaji pirms jaunas sistémas lietoSanas vai jaunas
arstéSanas metodes izméginasanas ir jaapmaca.

Pacientu atlase un pirmsoperacijas planosana

VisaptveroSs pacientu atlases process un rlipiga pirmsoperacijas planoSana ir batiska veiksmigai implantu proceddrai.
Saja procesa ir jaietver daudznozaru komandu, tostarp labi apmacitu Kirurgu, restauréSanas zobarstu un laboratorijas
tehniku konsultacijas.

Pacienta novértéSana jaieklauj vismaz pilniga mediciniska un zobarstniecibas vésture, ka ar1 vizualas un radiologiskas
parbaudes, lai novértétu atbilstoSu kaulu izméru, anatomisko orientieru stavokli, nelabvéligu okluzalo stavoklu esamibu
un pacienta periodonta veselibas stavokli.

Lai arstéSana ar implantiem batu veiksmiga, ir svarigi:
1. Samazinat saimniekaudu traumu, tadéjadi palielinot veiksmigas osseointegracijas potencialu.
2. Precizi identificét mérjjumus attieciba pret radiografiskajiem datiem, jo to neievéroSana var izraisit
komplikacijas.
3. Apzinaties un izvairities no dzivibai svarigu anatomisku struktlru, piemé&ram, nervu, vénu un artériju,
bojajumiem. So struktlru ievainojumi var izraisit nopietnas komplikacijas, tostarp acu bojajumus, nervu
bojajumus un parmérigu asinoSanu.

Arsts ir atbildigs par pareizu pacientu atlasi, atbilstodu apmacibu un pieredzi implantu ievieto$ana, ka arf par informétai
piekrianai nepiecieSamas informacijas sniegSanu. Apvienojot potencialo implantu kandidatu rdpigu novértéSanu ar
augsti kompetentu sistémas lietoSana praktizé€joSu specialistu, var ievérojami samazinat komplikaciju un nopietnu
blakusparadibu iesp&jamibu.

Augsta riska pacienti
Ipasa piesardziba jaievéro, arstéjot pacientus ar lokaliem vai sistémiskiem riska faktoriem, kas var negativi ietekmét
kaulu un miksto audu dziSanu vai ka citadi palielinat blakusparadibu smagumu, komplikaciju risku un/vai implanta
atteices iespéjamibu. Sadi faktori ir:

e slikta mutes dobuma higiéna

e smékesanas/tvaikoSanas/tabakas lietoSanas vésture

e periodonta slimibu vésture

o orofacialas radioterapijas vésture**

e Dbruksisms un nelabvéligas Zokla attiecibas

e hronisku medikamentu lietoSana, kas var aizkavét dziSanu vai palielinat komplikaciju risku, tostarp, bet ne tikai,

hroniska steroidu terapija, antikoagulantu terapija, TNF-a blokatori, bisfosfonati un ciklosporins

** Implantu atteices un citu komplikaciju iespé€jamiba palielinas, ja implanti tiek ievietoti apstarota kaula, jo staru terapija
var izraisit progres€josu asinsvadu un miksto audu fibrozi (t.i., osteoradionekrozi), ka rezultatda samazinds
dziedinasanas spéja. So paaugstinato risku veicinosie faktori ir implanta ievieto$anas laiks saistiba ar staru terapiju,
starojuma iedarbibas tuvums implanta vietai un starojuma deva $aja vieta.
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Ja ierice nedarbojas, ka paredzéts, par to jazino ierices raZotajam. STs ierices kontaktinformacija vai raZotajs, lai zinotu
par veiktspgjas izmainam, ir 8ada: sicomplaints@southernimplants.com.

Blakusparadibas

Arstésanas klinisko izndkumu ietekmé vairaki faktori. Ar o ieri¢u grupu vai tas lietoSanu saistitajam kirurgiskajam
proceddram ir saistitas Sadas blakusparadibas un atlikuSie riski. Tam var but nepiecieSama turpmaka arstéSana,
atkartota operacija vai papildu konsultacijas ar attiecigo medicinas specialistu.

e Alergiska(-as) vai paaugstinatas jutibas reakcija(-as)

o Anestézija, parestézija, hiperestézija un hipoestézija (parejosa vai pastaviga)

e Anatomisku orientieru bojajumi

e Zilumi

e Zobu trauma operacijas laika

e Tauku embolu veido8anas

o Fistulas veidoSanas

e Smaganu bojajums

¢ Infekcija (akata un/vai hroniska)

o Lokalizéts iekaisums

e Blakus eso$o zobu zaudé&jums vai bojajums

o Viegls termisks bojajums blakus esoSajam struktGram (pieméram, lipas apdegums)
e Deguna asinoSana (zigomatisko implantu proceduras)

¢ Nervu bojajums

e Sapes, diskomforts vai jutigums

e Labialo un lingvalo plaksnu perforaciju

o Peri-implantits, peri-mukozits vai citadi slikta periimplanta miksto audu veseliba
e Sinuza perforacija

e Miksto audu kairinajums

¢ Kirurgiskas blakusparadibas, pieméram, sapes, iekaisums, zilumi un viegla asino$ana
o Termisks kaula bojajums, ka rezultata nepietiekams osseointegracijas limenis
e Brocu atdaliS8anas vai slikta dziSana

Turklat japaredz ari parastas blakusparadibas, kas saistitas ar anestéziju.
Piezime: 8is blakusparadibas un atlikuSie riski var atSkirties gan péc smaguma pakapes, gan biezuma.

Piesardzibas pasakums: sterilitates protokola uzturésana

Attiecas uz sterilam sastavdalam

lerices ir iepakotas atlokdma maisina vai blistera pamatné ar atlokdmu vaku. Markéjuma informacija ir uz maisina
apakséjas dalas, iepakojuma iekSpusé vai uz atvakojama vacina virsmas. Sterilitate tiek nodroSinata, ja vien maisins
vai blisteris nav bojats vai atvérts.

Attiecas uz nesterilam sastavdalam
lerices tiek piegadatas tiras, bet ne sterilas, iepakotas atlokama maisina vai blisteriepakojuma ar atlokdmu vaku.
Marké&juma informacija ir izvietota uz maisina apak3é&jas dalas vai uz atvakojama vacina virsmas.

Pazinojums par nopietniem incidentiem
Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino ierices razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

STs ierices razotaja kontaktinformacija, lai zinotu par nopietnu incidentu, ir $ada: sicomplaints@southernimplants.com.
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Materiali

Materiala tips: titina sakauséjums Ti-6Al-4V (90 % titana, 6 % aluminija, 4 % vanadija) saskana ar ASTM
F136 un ISO 5832-3 vai nerlsejoSais térauds saskana ar DIN 1.4197/DIN 1.4542 un ASTM
F899-23

Uztilizacija

lerices un tas iepakojuma iznicindSana: ievérojiet viet€jos noteikumus un vides aizsardzibas prasibas, nemot véra
daZzadus piesarnojuma Iimenus. Atbrivojoties no izlietotajiem priek8metiem, ripéjieties par asiem urbjiem un
instrumentiem. Vienmeér jaizmanto pietiekami individualie aizsardzibas lidzek|i.

DrosSibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP)
Saskana ar Eiropas Medicinisko ieriéu regulas (MDR; EU2017/745) prasibam ir pieejams DroSuma un Kkliniskas
veiktspéjas kopsavilkums (SSCP), ar kuru var iepazities attieciba uz Southern Implants® produktu klastu.

Attiecigais SSCP ir pieejams vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
PIEZIME: iepriek$ minéta timekla vietne bls pieejama péc Eiropas Medicinas ieri¢u datu bazes (EUDAMED) darbibas
uzsak3anas.

AtteikSanas no atbildibas

Sis izstradajums ir dala no Southern Implants® produktu klasta, un to drikst lietot tikai kopa ar attiecigajiem originalajiem
izstradajumiem un saskana ar ieteikumiem, k& noradits atseviskos izstradajumu katalogos. ST izstradajuma lietotajam
ir jaizpéta Southern Implants® izstradajumu klasta attistiba un jauznemas pilna atbildiba par $1 izstradajuma pareizam
indikacijam un lietosanu. Southern Implants® neuznemas atbildibu par bojajumiem, kas radusies nepareizas lietoSanas
dél. Ladzu, nemiet véra, ka dazi Southern Implants® produkti var nebat apstiprinati vai laisti pardoSana visos tirgos.

UDI pamati
Produkts Pamata-UDI numurs
Basic-UDI urbjmasinam un rokas uzgalu iericém 6009544038759C

Saistita literatara un katalogi

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ zigomatiskie implanti
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ ar skriivém nostiprinati abatmenti
CAT-8051-STR - IFU- Straumann® ZAGA™ parsega skriives

CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ instrumentu paplates
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ atkartoti lietojami instrumenti

Simboli un bridinajumi

o =g e mEm -

Razotajs: CE zZime Recepsu Sterilizéti, Nesterilizéts Izmantot Neizmantojiet Neresterilizét Kataloga Partijas Mediciniska Pilnvarotais
Southern ierice* izmantojot Iidz atkartoti numurs kods ierice parstavis Eiropas
Implants® apstaro$anu datumam Kopiena
1 Albert Rd, P.O (mm-gg)
O 7N
3 —_—r N~
Dienvidafrika. ‘ﬁ M R //.L\
Talr: +27 12 667 [ |
1046 Pilnvarotais Izgatavos$anas Magnétiska Magnétiska Viena sterila barjeras sistema Viena sterila Skatiet Uzmanibu Sargat no Nelietot, ja
parstavis datums rezonanse rezonanse ir ar aizsargiepakojumu barjeru sistéma lietosanas saules iepakojums ir
Sveice nosaciti dro$a iekSpuseé instrukciju gaismas bojats

* Recepsu ierice: tikai Rx. Uzmanibu: saskana ar federalajiem tiesibu aktiem So ierici drikst pardot tikai licencéts arsts vai zobarsts vai péc vina noradijuma.

Visas tiesibas aizsargatas. Southern Implants®, Southern Implants® logotips un visas paréjas $aja dokumenta izmantotas preéu zimes, ja konkréta gadijuma nav noradits citadi vai no konteksta
neizriet citadi, ir Southern Implants® predu zZimes. Saja dokumenta sniegtie produktu attéli ir tikai ilustracijas nolikiem un ne vienmér precizi atbilst produkta m&rogam. Arsta pienakums ir parbaudit
simbolus, kas noraditi uz lietoto zalu iepakojuma.
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Beskrivelse

Bor- og handstyreenhetene har enten en ISO 1797- eller W&H-kompatibel lasedimensjon, slik at de er kompatible med
og kan kobles til industristandard handstykker for implantatmotorenheter. Denne utformingen gjer det mulig & pafere
dreiemoment og utfere de respektive funksjonene gjennom rotasjonsbevegelse for kutting, stramming av skruer eller
innsetting av implantater, alt etter hva som er aktuelt. Borene kan brukes med irrigasjon etter operatgrens eget skjgnn.

Spiralbor
De sylindriske Spiralborene for Straumann® Zygomatic Implant System er laget av rustfritt stal eller titanlegering grad

5. Borene har en lasedimensjon som er kompatibel med ISO 1797. Dette er for & koble boret til handstykket til en
implantatmotorenhet. Borsterrelser identifiseres med lasermerker pa borskaftet. Borene har lasermarkering for a
indikere boredybden. Spiralbor som er angitt med 10 bruksnumre, kan brukes opptil 10 ganger eller nar
skjeereeffektiviteten forringes. Disse borene leveres sterile.

Bor med runde grader
For det farste spiralboret brukes, lages det farst en kanal inn i benet ved hjelp av runde bor. Borene er til engangsbruk
og leveres sterilt. De er laget av rustfritt stal.

Kanalfreser

ZAGA Side Cut Burr er et bor som er beregnet pa Straumann® Zygomatic Implant System. Dette boret har en
sidekuttende handling i motsetning til en kuttespiss for & hjelpe til med denne funksjonen. Dette boret er laget av grad
5 titanlegering og er anodisert gul. ZAGA sidekuttet Burr er en engangsbor. Borene leveres sterile og kun til bruk for en
pasient.

Verktgy for innsetting

Nar et tannimplantat (f.eks. en kjeveortopedisk implantatskrue) settes inn i pasientens munnhule, skal
implantatinstrumentene holde implantatet i den distale enden. Vanligvis er det et lite metallskaft som er beregnet pa a
festes til den distale enden av en handstykklas (ISO 1797 eller W&H) eller en manuell skrutrekker, og rotasjon brukes
til & sette implantatet inn i en kirurgisk kavitet. Innsettingsverktgyene leveres usterile.

Bor for fierning av skruer

Bor med skruefjerner er utviklet for a fierne skadede skruer fra tannimplantater. Skruefjernerne er beregnet for
flergangsbruk og leveres usterile. Nar skruefjerneren dreies av et tannlegehandstykke, skjaerer skruefjernerens
skjaeregjenger eller -kanter mot urviseren. Disse skjaerekantene eller -tradene Igsner den gdelagte skruens gjenger ved
a trekke den gdelagte skruen mot urviseren.

Tiltenkt bruk
Southern Implants® -borene og handstykkene er beregnet pa a forberede implantatstedet/osteotomien og hjelpe til med
plassering/fierning av det endoss@se implantatet og/eller protesen(e).

Southern Implants® Spiralbor er spesielt beregnet pa a starte en osteotomi og/eller forstarre kanalen som er opprettet
av et tidligere bor.

Southern Implants® Round Burr Drills er beregnet pa a initiere osteotomien og/eller skape den farste kanalen i beinet.

Southern Implants® Canal Mills er beregnet pa a fierne overfladig ben fra alveolarkammen og gjare det mulig & lage en
kanal.

Southern Implants® Insertion Tool er beregnet pa a overfare dreiemoment fra en handholdt enhet til et tannimplantat.
Southern Implants® Screw Remover er beregnet pa a pafere eller overfgre dreiemoment mot urviseren fra et

tannlegehandstykke til en protetisk skrue.
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Indikasjoner for bruk
Southern Implants® Drills og handstykker er indisert for funksjonell og estetisk behandling av pasienter som er kvalifisert
for implantatforankrede proteser.

Southern Implants® Screw Remover er spesielt indisert for fierning av @delagte eller defekte proteseskruer fra et
implantert endossgst implantat.

Tiltenkt bruker

Kjeve- og ansiktskirurger, allmenntannleger, kjeveortopeder, periodontister, protetikere og annet medisinsk fagpersonell
med relevant utdannelse og/eller erfaring.

Tiltenkt miljo

Apparatene er beregnet pa bruk i kliniske miljger, for eksempel pa en operasjonsstue eller i et tannlegekonsultasjonsrom.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Southern Implants® Drills og handstykker er beregnet for bruk pa pasienter som skal gijennomga implantatbehandling.

Informasjon om kompatibilitet

Enhetene er som beskrevet i tabell A. Detaljer om forberedelsessekvenser som anbefales av Southern Implants® finnes

i de relevante produktkatalogene.

Tabell A
. Beskrivelse av Belegg (hvis Antall Anbefalt Hvordan
Bor Kode Materiale produktet det finnes) bruksomrader borehastighet levert
SPIRALBOR
Titan klasse 5 Spiralbor Zygomatic ) . .
D-Z2YG-27 (ASTM F136) 02.7 Gult anodisert 1 1000 - 1500 o/min Steril
Titan klasse 5 Spiralbor Zygomatic ) . .
D-ZYG-27S (ASTM F136) 22.7, kort Gult anodisert 1 1000 - 1500 o/min Steril
Titan klasse 5 Spiralbor Zygomatic ) . .
D-Z2YG-29 (ASTM F136) 22.9 Gult anodisert 1 1000 - 1500 o/min Steril
Titan klasse 5 Spiralbor Zygomatic ) . .
D-ZYG-29S (ASTM F136) 2.9, kort Gult anodisert 1 1000 - 1500 o/min Steril
Rustfritt stal Spiralbor Zygomatic . . .
D-ZYG-CH-27 (DIN 1.4197) 02,7 - Opp til 10 1000 - 1500 o/min Steril
Rustfritt stal Spiralbor Zygomatic . . .
D-ZYG-CH-27S (DIN 1.4197) 22,7, kort Opp til 10 1000 - 1500 o/min Steril
Rustfritt stal Spiralbor Zygomatic . . .
D-ZYG-CH-29 (DIN 1.4197) 22.9 Opp til 10 1000 - 1500 o/min Steril
Rustfritt stal Spiralbor Zygomatic . . .
D-ZYG-CH-29S (DIN 1.4197) 2.9, kort Opp til 10 1000 - 1500 o/min Steril
D-35T-M15 Rustritt stal Spiralbor @3,5x15 - 1 1000 - 1500 o/min Steril
(DIN 1.4197) P ’
BOR MED RUNDE GRADE
Rustfritt stal Rund Burr Zygomatic . .
D-ZYG-RB (DIN 1.4197) 22.9 - 1 1000 - 1500 o/min Steril
KANALFRESER
Titan klasse 5 Sidekuttfres ) . .
CH-D-CM (ASTM F136) 02.8-3.9 Anodisert gul 1 800 o/min Steril
INNSETTINGSVERKT@Y (HANDSTYKKE)
Ubestemt
Rustfritt stal W&H Hexed Latch- (forutsatt at . .
-CON-X (DIN 1.4197) handstykke ) enheten ikke er 15 - 20 o/min lkke-sterile
skadet)
BOR FOR FJERNING AV SKRUER
Rustfritt stal ) . 600 - 800 o/min (i .
I-SR-6 (DIN 1.4197) Skruefjernerbor &1,15 - Opp til 10 revers) Ikke-sterile
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Kirurgiske prosedyrer for Spiralbor

Searg for at alle instrumenter og bor er i god stand. Borstgrrelsene identifiseres ved hjelp av ulike lasermarkeringer pa
skaftet av boret. Borene har ulike lasermarkeringer pa borets kropp, som tilsvarer lengden pa implantatet som skal
settes inn. Se individuelle produktkataloger for mer informasjon.

Bor i den planlagte retningen til hele dybden av implantatlengden som plasseres som angitt pa markeringene
pa boret. Sylindriske bor strekker seg opptil 1 mm lenger enn implantatet nar det sitter pa plass. Tillat denne
ekstra lengden nar du borer nzer vitale anatomiske strukturer.

MERK: Koble borlasen til handstykket. Hvis lasen ikke er satt helt inn i handstykket, paferes momentet pa lasen, noe
som kan fare til vridning av lasen eller skade pa handstykket. Se bruksanvisningen for handstykket for & sikre riktig
inngrep av lasen.

2.

Bor med tilstrekkelig hastighet (mellom 1000-1500 o/min for sylindriske bor), under konstant vanning med sterilt
saltvann.

Bruk en opp-og-ned-bevegelse med handstykket, uten & stoppe motoren. Dette vil tillate vanningen a skylle bort
beinrester pa boret.

Sett inn retningsindikatoren (ZYG-TR-55-35/45/52) for & kontrollere innrettingen mot tilstgtende implantater eller
tenner. Et rgntgenbilde kan tas pa dette stadiet for & bekrefte dybde og retning.

Dybden kan bestemmes med en dybdemaler: I-ZYG-DG-1 eller CH-I-DG.

Under operasjonen vil klinikeren kunne vurdere benkvaliteten og ber om ngdvendig justere boreprotokollene
for & forberede stedet. Dette for & unnga at implantatet setter seg fast fgr det sitter ordentlig i osteotomien. Det
anbefales & underdimensjonere osteotomien i mykt bein.

A forberede stedet videre bar innebeere: & sikre at boret gar til full dybde.

unnga sidetrykk (baying) pa borene under boreprosedyrer.

sidetrykk til boret kan forarsake borbrudd.

kontroller at boret er sikkert 1ast i handstykket far boreprosedyren starter.

For Spiralbor som kan brukes om igjen, anbefales det & fare en logg over disse borene og registrere antall
ganger de er brukt. Far disse komponentene behandles pa nytt, bgr de inspiseres og testes grundig for &
bestemme deres egnethet for gjenbruk.

ikke bruk et dreiemoment pa mer enn 40-45 Ncm pa et bor/instrument av lasetypen, da dette kan fgre til skade
pa handstykket og instrumentets Ias.

stumpe bor forarsaker for hayt dreiemoment og resulterer i skade pa handstykket eller borelasen.

Kirurgiske prosedyrer for Canal Mills
Planlegging av kasus
En riktig klinisk og radiologisk evaluering ma gjeres for & bestemme beindimensjonene og beinkvaliteten.

Fremgangsmate

1.
2.
3.

Kontroller at boret er sikkert last inn i handstykket far boreprosedyren starter.

Bor med tilstrekkelig hastighet (800 o/min), med konstant vanning med sterilt saltvann.

Bruk en opp-og-ned-bevegelse med handstykket, uten & stoppe motoren. Dette vil tillate vanningen a skylle bort
beinrester pa boret.

Gradvis forstarre osteotomien i en trinnvis tilneerming til ansket diameter og dybde.

Under operasjonen vil klinikeren kunne vurdere benkvaliteten og bar om ngdvendig bruke protokoller for tett
ben for & klargjgre omradet. Dette for & unngéa at implantatet setter seg fast fgr det sitter ordentlig i osteotomien.
Unnga for stort sidetrykk (beying) pa borene under boreprosedyrer. For stort sidetrykk til boret kan forarsake
borbrudd.
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MERK:

- koble borelasen til handstykket. Hvis lasen ikke er satt helt inn i handstykket, paferes momentet pa lasen, noe
som kan fgre til vridning av lasen eller skade pa handstykket. Se bruksanvisningen for handstykket for a sikre
riktig inngrep av lasen.

- ikke bruk mer enn 40-45Ncm pa bor/instrument av lasetype, dette kan forarsake skade pa handstykket og lasen
til instrumentet.

- stumpe bor forarsaker for hgyt dreiemoment og resulterer i skade pa handstykket eller borelasen.

- borforlengelsesseksjonen fjernes.

Kirurgiske prosedyrer for skruefjerningsbor

Trinn 1

Bruk av en fin sonde for a rotere den @delagte skruen forsiktig mot urviseren kan ofte dreie skruen sa langt ut at den
kan gripes med en hemostat og roteres helt ut. Skruen er vanligvis ganske lgs nar den har brukket, og skal kunne rotere
fritt.

Trinn 2
Hvis trinn 1 ikke lykkes og skruen ikke er Igs, bgr man bruke en ultralydscaler pa samme mate som sonden. Ofte hjelper
ultralyden til med & rotere/frigjare skruen. Nar skruen har blitt eksponert for ultralyd, bar trinn 1 utfares en gang til.

Trinn 3

Hvis ultralyden ikke er vellykket alene. Det ma velges riktig borguide for det aktuelle implantatet. Plasser guiden pa
toppen av implantatgrensesnittet, og s@rg for at boreguiden sitter riktig pa implantatgrensesnittet. Hver borguide har en
firkantet tilkobling i motsatt ende, slik at de kan stabiliseres ved hjelp av en skralle eller momentngkkel. Borene for
fijerning av skruer roterer mot urviseren. Det farste boret (I-SR-6) skjaerer et pilothull i midten av skruen som skal fjernes.
Det er mulig at boreprosessen med |I-SR-6 kan skru skruen ut av implantatet hvis boret griper tak i skruen mens det
skjeerer pilothullet.

MERK:

- Instrumentet for skruefjerning ma kun brukes med en motorenhet med hgyt dreiemoment og lavt turtall, i revers
innstilt pa 600 - 800 o/min for I-SR-6 med rikelig vanning. Unnga a gni implantatet for mye, da dette kan fare il
at implantatet svikter.

- Forsikre deg om at handstykket med I&segrep er helt innkoblet far du setter boret forsiktig inn i det. Pa grunn
av feil fordeling av kreftene i lase-grep-mekanismen kan dreiemomentet som genereres nar motorenheten
aktiveres, fore til at lasen forvrenges eller at handstykket skades hvis lasen ikke er korrekt innkoblet i
handstykket.

- Se produsentens bruksanvisning for det aktuelle handstykket for & sikre at lasen er riktig innkoblet.

- lkke pafer mer enn 40-45 Ncm pa ethvert laseinstrument. Dette kan fere til skade pa handstykkets
girmekanisme og/eller instrumentets las.

Klinisk ytelse

Southern Implants® -borene er utviklet for & hjelpe til med preparering av implantatstedet ved 4 initiere og forme en
presist profilert osteotomi for implantatplassering. Den spesialiserte geometrien, inkludert passende lengder, diametre
og skjeerefunksjoner, sikrer ngyaktig og effektiv preparering av implantatstedet.

Southern Implants® handstykker er utviklet for & hjelpe til med plassering eller fijerning av endossgse implantater og
protetiske komponenter. Southern Implants® handstykker er utformet for & muliggjgre sikker feste og kontrollert
momentoverfgring fra handstykket til implantatet eller abutmentet under innsetting.

Kliniske fordeler

Southern Implants® -bor spiller en viktig rolle i implantatforankret protetisk behandling ved at de muliggjer presis
osteotomipreparasjon. Southern Implants® handstykker spiller en viktig rolle i implantatretinerte protetiske behandlinger
ved at de muliggjer sikker feste og kontrollert momentoverfgring til implantatet eller abutmentet under innsetting.
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Selv om de kliniske fordelene feorst og fremst er knyttet til den generelle suksessen med den restaurerende
behandlingen, og ikke til deres direkte ytelse, bidrar de til & oppna neyaktig implantatplassering og dermed gunstige
resultater.

De viktigste kliniske fordelene med denne behandlingsmetoden er effektiv restaurering av den identifiserte defekten og
gkt pasienttilfredshet. | tillegg kan vellykket protetisk rehabilitering bidra til bedre sosial interaksjon, psykososialt
velveere, selvtillit og selvfglelse. Selv om disse fordelene er indirekte og utfordrende & kvantifisere, er de nzert knyttet til
positive behandlingsresultater, som optimal implantatplassering, funksjonell restaurering og pasientrapportert tilfredshet
med bade estetikk og funksjon.

Oppbevaring, rengjering og sterilisering
Gijelder for sterile komponenter:
Komponenten leveres steril (sterilisert ved gammabestraling) og kan vaere beregnet for engangsbruk fer utlapsdatoen
(se pakningsetiketten). Steriliteten er sikret med mindre beholderen eller forseglingen er skadet eller apnet. lkke bruk
produktet hvis emballasjen er gdelagt, men snakk med din Southern-representant eller send produktet tilbake til
Southern Implants®. Enhetene ma oppbevares pa et tert sted ved romtemperatur og ikke utsettes for direkte sollys. Feil
lagring kan pavirke enhetens egenskaper. Ikke gjenbruk komponenter som kun er beregnet for engangsbruk. Gjenbruk
av disse komponentene kan resultere i:

e skade pa overflaten eller kritiske dimensjoner, noe som kan fare il forringelse av ytelse og kompatibilitet.

e legger til risiko for krysspasientinfeksjon og kontaminering hvis engangsartikler gjenbrukes.

Southern Implants® er ikke ansvarlig for komplikasjoner som skyldes gjenbruk av engangskomponenter.

Gijelder for gjenbrukbare komponenter:

Begrensninger for gjenbrukbare artikler

Det er ikke mulig a angi en direkte verdi for gjenbruksinstrumenter. Hyppig behandling kan ha mindre innvirkning pa
instrumentene. Instrumenter kan gjenbrukes mange ganger hvis de behandles med forsiktighet og evalueres etter hver
bruk, slik slitasje og skader forarsaket av bruk vanligvis definerer et produkts levetid. Oppretthold en sjekkliste for disse
instrumentene der du registrerer antall ganger de er brukt.

Far instrumentet reprosesseres, ber det inspiseres og testes grundig for & fastsld om det er egnet for gjenbruk.

MERK: Under bruk skal bor og instrumenter handteres med en steril pinsett for & minimere kontaminering av
instrumentbrettet og risikoen for skade pa sterile operasjonshansker.

Inneslutning
Fjern alle synlige rester etter bruk (bein, blod eller vev) ved a dyppe instrumentet i kaldt vann sa snart det er praktisk
mulig (terket jord kan veere vanskelig & fierne).

Rengjering for bruk

Demonter instrumentene fra handstykkene og alle tilkoblingsdeler fra instrumentene for a fijerne jord fra blokkerte
omrader. Fjern PEEK-bits fra plasseringsverktayene. Skyll med lunkent vann i 3 minutter og fijern hardnet smuss med
en myk nylonbgrste. Unnga mekanisk skade under rengjaring.

Manuell eller automatisk rengjering

Forbered et ultralydbad med et egnet rengjgringsmiddel (for eksempel Steritech instrumentrens — 5 % fortynning),
soniker i 20 minutter (alternative metoder kan benyttes dersom de er validert av sluttbrukeren). Skyll med renset/sterilt
vann.

MERK: Fglg alltid produsentens bruksanvisning for rengjgrings- og desinfeksjonsmidler.

Legg enhetene i en termodesinfektor. Kjgr rengjarings- og desinfeksjonssyklusen, etterfulgt av tarkesyklusen.
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Terking
Terk instrumentene bade innvendig og utvendig med filtrert trykkluft eller lofrie engangskluter. Pakk instrumentene sa
raskt som mulig etter fierning i oppbevaringsbeholderen. Hvis ytterligere tarking er nadvendig, terk pa et rent sted.

Inspeksjon
Gjgr en visuell inspeksjon av varene for a se etter skader pa instrumentene.

Emballasje

Bruk riktig emballasjemateriale som angitt for dampsterilisering for a sikre at steriliteten opprettholdes. Dobbel
emballasje anbefales. Enhetene kan settes sammen og legges i instrumentbrettene etter behov, etter at de er rengjort,
desinfisert og undersagkt ved behov. Instrumentbrettene kan pakkes dobbelt eller legges i sterile poser.

Sterilisering
Southern Implants® anbefaler en av fglgende prosedyrer for a sterilisere enheten far bruk:
1. Prevakuumsteriliseringsmetode: Dampsteriliser enheten ved 132 °C (270 °F) ved 180 - 220 kPa i 4 minutter.
Terk i minst 20 minutter i kammeret. Kun godkjent innpakning eller pose for dampsterilisering ma brukes.
2. for brukere i USA: prevakuumsteriliseringsmetode: innpakket, dampsteriliseres ved 135 °C (275 °F) ved 180-
220 kPa i 3 minutter. Tark i 20 minutter i kammeret. Bruk en innpakning eller pose som er klargjort for den
angitte dampsteriliseringssyklusen.

MERK: Brukere i USA ma forsikre seg om at sterilisatoren, innpakningen eller posen og alt tilbeher til sterilisatoren er
godkjent av FDA for den tiltenkte steriliseringssyklusen.

Lagring
Oppretthold emballasjens integritet for a sikre sterilitet under lagring. Emballasjen bgr vaere helt terr far oppbevaring for
a unnga korrosjon og nedbrytning av skjeerekanter.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjonene for alle utstyrsgrupper som brukes som en del av den spesifikke behandlingen eller prosedyren,
gjelder. Derfor ma kontraindikasjonene til systemene/det medisinske utstyret som brukes som en del av
implantatkirurgi/behandling, noteres, og de relevante dokumentene ma konsulteres.

Kontraindikasjoner som er spesifikke for Southern Implants® bor og handstykker:
o Allergi eller overfalsomhet overfor kijemiske ingredienser i felgende materialer: Titan, aluminium, vanadium,
rustfritt stal.

Advarsler og forsiktighetsregler
VIKTIG MERKNAD: DISSE INSTRUKSJONENE ER IKKE MENT SOM EN ERSTATNING FOR TILSTREKKELIG
OPPLARING
o For asikre trygg og effektiv bruk av tannimplantater, nye teknologier/systemer og det aktuelle utstyret, anbefales
det pa det sterkeste at man gjennomfgrer spesialisert opplaering. Denne oppleeringen bgr omfatte praktiske
metoder for & oppna kompetanse i riktig teknikk, systemets biomekaniske krav og radiografiske evalueringer
som kreves for det spesifikke systemet.
o Feil teknikk kan fare til implantatsvikt, skade pa nerver/kar og/eller tap av stetteben.
e Nar inkompatible eller ikke-kompatible enheter brukes sammen med enheten, kan det fgre til at enheten
fungerer darlig eller ikke fungerer som den skal.
o Det er viktig & sarge for at utstyret er godt festet nar det handteres intraoralt for @ unnga aspirasjon, noe som
kan fare til infeksjon eller fysisk skade.
e Bruk av ikke-sterile gjenstander kan fare til sekundaere infeksjoner i vevet eller overfgre infeksjonssykdommer.
e Hvis du ikke faelger prosedyrene for rengjaring, re-sterilisering og oppbevaring som er beskrevet i
bruksanvisningen, kan det fgre til skade pa utstyret, sekundaerinfeksjoner eller pasientskade.
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e Overskridelse av antall anbefalte bruksomrader for flergangsutstyr kan fere til skade pa utstyret, sekundeer
infeksjon eller pasientskade.
e Bruk av stumpe bor kan fgre til skade pa benet, noe som kan svekke osseointegrasjonen.

Det er viktig & understreke at bade nye og erfarne implantatbrukere ber fa opplaering fgr de tar i bruk et nytt system eller
praver en ny behandlingsmetode.

Pasientutvelgelse og preoperativ planlegging

Vellykket implantatbehandling krever ngye preoperativ planlegging og en grundig prosedyre for pasientutvelgelse. Et
tverrfaglig team bestaende av dyktige kirurger, restaurerende tannleger og laboratorieteknikere ber radfere seg med
hverandre under denne prosessen.

Som et minimum bgr pasientutvelgelsen omfatte en omfattende medisinsk og odontologisk anamnese, samt visuelle og
radiologiske undersgkelser for a fastsla om pasienten har tilstrekkelige beindimensjoner, hvor anatomiske landemerker
er lokalisert, om det er noen ugunstige okklusale forhold og hvor god periodontal helse pasienten har.

Disse er viktige for vellykket implantatbehandling:
1. Minimere traumer pa vertsvevet, og dermed gke potensialet for vellykket osseointegrasjon.
2. Npgyaktig identifisering av mal i forhold til radiografiske data, da dette kan fgre til komplikasjoner.
3. Veer papasselig med & unnga skade pa vitale anatomiske strukturer, som nerver, vener og arterier. Skader pa
disse strukturene kan fgre til alvorlige komplikasjoner, inkludert gyeskader, nerveskader og store blgdninger.

Behandleren er ansvarlig for & velge ut de riktige pasientene, ha tilstrekkelig oppleering og erfaring med
implantatplassering og formidle relevant informasjon som er ngdvendig for & kunne gi informert samtykke. Det er mulig
a redusere risikoen for problemer og alvorlige bivirkninger betraktelig ved a kombinere en omfattende screening av
potensielle implantatkandidater med en behandler som er sveert dyktig i & bruke apparatet.

Hoyrisikopasienter
Spesiell forsiktighet ber utvises ved behandling av pasienter med lokale eller systemiske risikofaktorer som kan pavirke
tilhelingen av ben og blgtvev negativt eller pa annen mate oke alvorlighetsgraden av bivirkninger, risikoen for
komplikasjoner og/eller sannsynligheten for implantatsvikt. Slike faktorer inkluderer:
e darlig munnhygiene
o tidligere rgyking/damper/tobakkbruk
o tidligere periodontal sykdom
o tidligere orofacial stralebehandling**
e bruxisme og ugunstige kjeverelasjoner
e bruk av kroniske medisiner som kan forsinke tilheling eller gke risikoen for komplikasjoner, inkludert, men ikke
begrenset til, kronisk steroidbehandling, antikoagulasjonsbehandling, TNF-a-blokkere, bisfosfonat og
ciklosporin

** Risikoen for implantatsvikt og andre komplikasjoner gker nar implantater plasseres i bestralt ben, ettersom
strélebehandling kan fare til progressiv fibrose i blodkar og blgtvev (dvs. osteoradionekrose), noe som resulterer i
redusert tilhelingsevne. Faktorer som bidrar til denne gkte risikoen, er blant annet tidspunktet for implantatinnsetting i
forhold til stralebehandling, neerheten til straleeksponeringen pa implantatstedet og straledosen pa dette stedet.

Det er pakrevd a varsle produsenten av enheten hvis den ikke fungerer som planlagt. Kontaktinformasjonen eller
produsenten av denne enheten for & rapportere endringer i ytelse er: sicomplaints@southernimplants.com.

CAT-8048-STR-09 (12-2025) CO-2087 253


mailto:sicomplaints@southernimplants.com

B 5RUKSANVISNINGER: Straumann® ZAGA™ bor og handstykker

Bivirkninger
Det kliniske resultatet av behandlingen pavirkes av flere faktorer. Fglgende bivirkninger og gjenveerende risikoer er
forbundet med denne utstyrsgruppen eller de kirurgiske prosedyrene som er involvert i bruken av den. Disse kan kreve
ytterligere behandling, revisjonskirurgi eller ytterligere konsultasjoner med relevant medisinsk fagpersonell.

o Allergisk reaksjon eller overfaglsomhetsreaksjon(er)

¢ Anestesi, parestesi, hyperestesi og hypoestesi (forbigdende eller permanent)

e Skader pa anatomiske landemerker

e Blamerker

e Tannskade under operasjonen

e Dannelse av fettemboli

e Dannelse av fistler

¢ Gingivale skader

¢ Infeksjon (akutt og/eller kronisk)

e Lokalisert betennelse

e Tap eller skade pa tilstatende tannsett

¢ Mild termisk skade pa tilstatende strukturer (f.eks. brannskade pa leppen)

e Bladning i nesen (zygomatiske implantatprosedyrer)

e Nerveskader

e Smerte, ubehag eller gmhet

e Perforering av de labiale eller lingvale platene

e Periimplantitt, peri-mukositt eller pa annen mate darlig periimplantat blgtvevshelse

e Sinusperforering

e Irritasjon i blgtvev

o Kirurgiske bivirkninger som smerte, betennelse, blamerker og milde blgdninger

e Termisk skade pa bein som resulterer i utilstrekkelig grad av osseointegrasjon

e Sardehiscense eller darlig tilheling

| tillegg ma du regne med de normale bivirkningene som er forbundet med anestesi.
Merk: Disse bivirkningene og restrisikoen kan variere i bade alvorlighetsgrad og hyppighet.

Forholdsregler: opprettholdelse av sterilitetsprotokoll

Gijelder for sterile komponenter

Anordningene er pakket i en peel-pose eller blister med et «peel-back»-lokk. Merkeinformasjonen er plassert pa den
nederste halvdelen av posen, inne i pakken eller pa overflaten av peel-back-lokket. Steriliteten er garantert med mindre
posen eller blisterpakningen er skadet eller apnet.

Gjelder for ikke-sterile komponenter
Anordningene leveres rene, men ikke sterile, i en avtrekkspose eller blisterbunn med avtrekkbart lokk.
Merkeinformasjonen er plassert pa den nederste halvdelen av posen eller pa overflaten av peelback-lokket.

Melding om alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret skal rapporteres til produsenten av utstyret og den
kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Kontaktinformasjonen til produsenten av denne enheten for & rapportere en alvorlig hendelse er som fglger:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer
Materialtype: Titanlegering Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 % aluminium, 4 % vanadium) i henhold til ASTM F136
og ISO 5832-3 eller rustfritt stél i henhold til DIN 1.4197/DIN 1.4542 og ASTM F899-23
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Avhending

Avhending av enheten og dens emballasje; folg lokale forskrifter og miljgkrav, ta hensyn til ulike forurensningsnivaer.
Ved avhending av brukte gjenstander, ta vare pa skarpe bor og instrumenter. Tilstrekkelig PPE skal til enhver tid brukes.

Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)
I henhold til kravene i den europeiske forordningen om medisinsk utstyr (MDR; EU2017/745) er et sammendrag av
sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) tilgjengelig for gjennomlesning for Southern Implants® -produktserier.

Relevant SSCP er tilgjengelig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MERK: Ovennevnte nettsted vil veere tilgjengelig nar den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED)

lanseres.

Ansvarsfraskrivelse

Dette produktet, som er en del av Southern Implants® -produktserien, ma brukes sammen med de tilhgrende
originalproduktene og i samsvar med instruksjonene i hver produktkatalog. Brukeren av dette produktet er fullt ut
ansvarlig for de riktige indikasjonene og bruken av dette produktet, og er palagt & undersgke utviklingen av Southern
Implants® -produktserien. Skader som fglge av feil bruk dekkes ikke av Southern Implants® ansvarspolicy. Veer
oppmerksom pa at enkelte Southern Implants® -produkter kanskje ikke er godkjent eller frigitt for salg i alle markeder.

Grunnleggende UDI

Produkt

Grunnleggende UDI-nummer

Basic-UDI for bor og handholdt utstyr

6009544038759C

Relatert litteratur og kataloger

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ zygomatiske implantater

CAT-8047-STR -
CAT-8051-STR -
CAT-8082-STR -

IFU - Straumann® ZAGA™ skrueforankrede distanser
IFU - Straumann® ZAGA™ dekkskruer
IFU - Straumann® ZAGA™ Instrumentbrett

CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ gjenbrukbare instrumenter

Symboler og advarsler

ul €&

Produsent: CE-merking Reseptbelagt Sterilisert
Southern Implants® enhet* ved hjelp av
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NAVOD NA POUZITIE: Vitaéky a ruéné nastroje Straumann® ZAGA™

Popis

Vrtacky a ru¢né nastroje su vybavené rozmerom zapadky podla normy ISO 1797 alebo W&H, ¢o umoziiuje kompatibilitu
a pripojenie k Standardnym ruénym nastrojom motorovych jednotiek implantatov. Tato konstrukcia umozriuje pouzitie
kratiaceho momentu a vykonavanie prisluSnych funkcii prostrednictvom rotaéného pohybu na rezanie, utahovanie
skrutiek, pripadne umiestiiovanie implantatov. Vrtdky sa mézu pouzivat so zavlazovanim podfa uvazenia
prevadzkovatela.

Otocné vrtaky

Valcové oto¢né vrtaky pre systém zygomatickych implantatov Straumann® su vyrobené z nehrdzavejlicej ocele alebo
zliatiny titanu triedy 5. Vrtaky maju rozmer zapadky kompatibilny s ISO 1797. Toto sluZi na pripojenie vrtdka k nasadke
motorovej jednotky implantatu. Velkosti vrtakov su oznacené laserovymi znackami na hriadeli vrtaka. Vrtaky maju
laserové oznadenie na oznadenie hibky vftania. Oto&né vrtaky oznagené podtom 10 pouziti, mozno ich pouzit az 10-
krat alebo ked sa ucinnost rezania zhorSi. Tieto vrtaky sa dodavaju sterilné.

Kruhové vrtaky
Kruhové vrtaky su uréené na umiestnenie pociatoéného kanala do kosti pred pouzitim pociato¢ného Spiralového vrtaka.
Vrtaky su na jedno pouzitie a dodavaju sa sterilné. Su vyrobené z nehrdzavejucej ocele.

Kanalové frézy

Bocny vrtak ZAGA je vrtak uréeny pre systém zygomatickych implantatov Straumann®. Tento vrtdk ma na rozdiel od
reznej $picky bocné rezanie, ktoré pomaha pri tejto funkcii. Tento vrtak je vyrobeny z titanovej zliatiny triedy 5 a je
eloxovany do Zlta. Bo¢ny vrtak ZAGA je vrtak na jedno pouzitie. Vrtaky sa dodavaju sterilné a su uréené len pre jedného
pacienta.

Nastroje na vioZenie

Nastroje na vlozenie implantatu su uréené na prichytenie zubného implantatu (napr. skrutky ortodontického implantatu)
na jeho distdlnom konci po&as aplikacie implantatu do ustnej dutiny pacienta. Zvy€ajne je to maly kovovy hriadel
navrhnuty na pripevnenie na distalny koniec ruéného skrutkovaca alebo zapadky nasadca (ISO 1797 alebo W&H),
pri¢om sa aplikuje rotacia na zavedenie implantatu do chirurgickej dutiny. Nastroje na vioZenie sa dodavaju nesterilné.

Vrtaky na odstrafiovanie skrutiek

Vrtaky na odstranenie skrutiek su ur¢ené na odstranenie zlomenych skrutiek z implantovaného zubného implantatu.
Odstrafiovale skrutiek su ur€ené na viacnasobné pouzitie a dodavaju sa nesterilné. Odstrafiova skrutiek ma rezné
hrany alebo rezné zavity, ktoré sa otacaju proti smeru hodinovych ruciciek, ked sa ota€aju zubarskym nasadcom. Tieto
rezné hrany alebo zavity prenasaju kratiaci moment proti smeru hodinovych ruéi€iek na zlomenu skrutku a odskrutkuju
zavit zZlomenej skrutky.

Zamyslané pouzitie
Vrtaky a ru¢né zariadenia od spolo¢nosti Southern Implants® su ur¢ené na pripravu miesta implantatu/osteotémie a na
pomoc pri umiestneni/odstraneni endosetického implantatu a/alebo protetickej pomdcky (pomdcok).

Otocéné vrtaky od spolo¢nosti Southern Implants® st konkrétne ur¢ené na zacatie osteotémie a/alebo na zvacésSenie
kanala vytvoreného predchadzajicim vrtakom.

Okruhle vrtaky od spolo¢nosti Southern Implants® su uréené na iniciaciu osteotdomie a/alebo vytvorenie pociato¢ného
kanala v kosti.

Kanalové frézy od spolo¢nosti Southern Implants® su ur¢ené na odstranenie prebytoénej kosti z alveolarneho hrebena
a umozfuju vytvorenie kanala.

Nastroj na zavadzanie implantatov od spolo¢nosti Southern Implants® je uréeny na prenos krutiaceho momentu z
rukovate na zubny implantat.
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NAVOD NA POUZITIE: Vitaéky a ruéné nastroje Straumann® ZAGA™

Odstranovac¢ skrutiek od spolo¢nosti Southern Implants® je uréeny na aplikaciu alebo prenos krutiaceho momentu proti
smeru hodinovych ruciciek zo zubarskeho nasadca na proteticku skrutku.

Indikacie na pouzitie
Vrtaky a ruéné zariadenia od spolo¢nosti Southern Implants® s uréené na funkéné a estetické oSetrenie pacientov,
ktori su vhodni na implantatové protézy.

Konkrétne je odstraniovaé skrutiek od spolo¢nosti Southern Implants® indikovany pri odstrariovani zlomenych alebo
chybnych protetickych skrutiek z implantovaného endosetického implantatu.

Zamyslany pouzivatel
Maxilofacialni chirurgovia, vSeobecni zubni lekari, ortodontisti, parodontoldgovia, protetici a dal$i vhodne vyskoleni
alalebo skuseni zdravotnicki pracovnici.

Zamyslané prostredie
Zariadenia su uréené na pouzitie v klinickom prostredi, ako je operac¢na sala alebo ambulancia zubného lekara.

ZamysSlana populacia pacientov
Vrtaky a ru¢né nastroje od spolo¢nosti Southern Implants® su uréené na pouzitie u pacientov, ktori sa podrobuju lie¢be

implantatmi.

Informacie o kompatibilite
Zariadenia su opisané v Tabulke A. Podrobnosti o postupoch pripravy miesta, ktoré odporuc¢a spolo¢nost Southern
Implants®, najdete v prisludnych katalégoch produktov.

Tabulka A
. . i x . Povlak (ak . i Odporucana Ako sa
Koéd vrtaka Material Popis produktu T Pocet pouziti e T e ceclsie
OTOCNE VRTAKY
Titan triedy 5 Zygomaticky oto¢ny R 1000 -1 500 -
D-zYG-27 (ASTM F136) vrtak @2,7 Eloxovana ZIta ! otacok za minGtu Sterilny
Titan triedy 5 Zygomaticky oto€ny S 1000 -1 500 .
D-zYG-27S (ASTM F136) vrtak ©92,7 kratky Eloxovana ZIta 1 otadok za minutu Sterilny
Titan triedy 5 Zygomaticky oto€ny S 1000 -1 500 .
D-2YG-29 (ASTM F136) vrtak ©2,9 Eloxovana ZIta 1 otagok za minutu Sterilny
Titan triedy 5 Zygomaticky oto¢ny R 1000 -1 500 -
D-2YG-29S (ASTM F136) vrtak @92,9 kratky Eloxovana zita ! otacok za mindtu Sterilny
Nehrdzavejuca I
D-ZYG-CH-27 ocel (DIN Zygomaticky otocny - A% 10 1000 -1 500 Sterilny
vrtak @2,7 otacok za minutu
1.4197)
Nehrdzavejuca IR
D-ZYG-CH-27S ocel (DIN Zygomaticky otocny - Az 10 10001500 Sterilny
vrtak @2,7 kratky otacok za minutu
1.4197)
Nehrdzavejuca s .
D-ZYG-CH-29 ocel (DIN Zygomaticky otocny - AZ 10 1000 -1 500 Sterilny
vrtak @2,9 otacok za minutu
1.4197)
Nehrdzavejuca s .
D-ZYG-CH-29S ocel (DIN Zygomaticky otocny - AZ 10 1000 -1 500 Sterilny
vrtak &2,9 kratky otacok za minutu
1.4197)
Nehrdzavejuca
D-35T-M15 ocef (DIN Otoény vrtak @3.5x15 - 1 1000 -1 500 Sterilny
otacok za minutu
1.4197)
KRUHOVE VRTAKY
Nehrdzavejuca o .
D-ZYG-RB ocel (DIN Zygomaticky kruhovy - 1 1000 -1 500 Sterilny
vrtak &2.9 otacok za minutu
1.4197)
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KANALOVE FREZY
Titan triedy 5 Bocny vrtak R 800 otacok za -
CH-D-CM (ASTM F136) 02.8. 93.9 Eloxovana zlta 1 mindtu Sterilny
NASTROJE NA VLOZENIE (NASADKA)
. Neurcity (za
Nehrdz‘avejuca W&H nasadka so predpokladu, ze 15 — 20 otacok za .
I-CON-X ocel (DIN . . - . L o Nesterilny
Sesthrannou zapadkou zariadenie nie je minutu
1.4197) “ .
poskodené)
VRTAKY NA ODSTRANOVANIE SKRUTIEK
Nehrdzavejuca Vrtak na odstrafiovanie 600 — 800 otacok
I-SR-6 ocel (DIN skrutiek @115 - Az 10 za minutu (pri Nesterilny
1.4197) ’ spatnom chode)

Chirurgické postupy pre otoéné vrtaky

Uistite sa, Ze vSetky nastroje a vrtaky su v dobrom stave. Velkosti vrtakov su oznacené ré6znymi laserovymi znackami
na hriadeli vrtaka. Vrtaky maju na svojom tele rézne laserové znacky, ktoré zodpovedaju dizke zavadzaného implantatu.
Viac informacii najdete v katalégoch jednotlivych produktov.

1. Vftajte v planovanom smere do celej hibky dizky implantatu umiestneného tak, ako je uvedené na znac¢kach na
vrtaku. Cylindrické vrtaky sa pri usadeni predlzuju az o 1 mm viac ako implantat. Pocitajte s touto dodato&nou
dizkou pri vitani v blizkosti Zivotne déleZitych anatomickych $truktur.

POZNAMKA: pripojte vftaciu zapadku k nasadke. Ak zapadka nie je Gplne zasunuta do nasadky, krutiaci moment sa
aplikuje na zapadku, ¢o ma za nasledok mozné skrutenie zapadky alebo poskodenie nasadky. Precitajte si navod na
pouzitie nasadky, aby ste zaistili spravne zasunutie zapadky.

2. Vitajte pri dostatoCnej rychlosti (medzi 1000-1500 ot./min pre cylindrické vrtaky), za staleho zavlaZzovania
sterilnym fyziologickym roztokom.

3. Pouzite pohyb nasadky hore a dole bez zastavenia motora. To umozni, aby irigacia splachla zvysky kosti na
vitacke.

4. Vlozte smerovy ukazovatel (ZYG-TR-55-35/45/52), aby ste overili zarovnanie so susednymi implantatmi alebo
zubami. Na overenie hibky a smeru je mozné v tejto faze urobit radiografiu.

5. Hibku je mozné uréit pomocou merada hibky: I-ZYG-DG-1 alebo CH-I-DG.

6. Pocas chirurgického zdkroku bude lekar schopny posudit kvalitu kosti a v pripade , potreby by mal upravit
protokoly vftania, aby pripravil miesto. Je to preto, aby sa zabranilo uviaznutiu implantatu skér, ako bude
spravne usadeny v osteotomii. Odporuca sa poddimenzovat osteotémiu v makkej kosti.

7. Dal$ia priprava miesta by mala zahfiat: zabezpesit, aby vrtak zasiel do plnej hibky.

POZNAMKA:

- vyhnite sa bo€nému tlaku (ohybaniu) na vrtaky po¢as vitania.

- bo€ny tlak na vrtak mbéze spdsobit zlomenie vrtaka.

- pred zagatim postupu vitania skontrolujte, &i je vrtdk bezpe&ne zaisteny v nasadke.

-V pripade oto¢nych vrtakov, ktoré sa mézu pouzit opakovane, sa odporuca viest dennik tychto vrtakov a
zaznamenavat pocet ich pouZiti. Pred opatovnym spracovanim tychto komponentov je potrebné ich dbkladne
skontrolovat’ a otestovat, aby sa urcila ich vhodnost na opatovné pouzitie.

- neaplikujte vacési kratiaci moment ako 40-45Ncm na Ziadny vrtak/nastroj so zapadkou, mohlo by to spdsobit
poskodenie nasadky a zapadky nastroja.

- tupé vrtdky spbdsobuji nadmerny krutiaci moment a maju za nasledok poskodenie nasadky alebo zapadky
vitacky.

Chirurgické postupy pre kanalové frézy

Planovanie pripadu
Na urCenie rozmerov kosti a kvality kosti sa musi vykonat nalezité klinické a radiologickeé vySetrenie.
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Postup

1. Pred zac€atim postupu vitania skontrolujte, &i je vrtak bezpe€ne zaisteny v nasadke.

2. Vftajte dostato€nou rychlostou (800 ot./min.), s konStantnym zavlazovanim sterilnym fyziologickym roztokom.

3. Pouzite manualny pohyb nahor a nadol bez zastavenia motora. To umozni, aby irigacia splachla zvysky kosti
na vitacke.

4. Zvadsujte osteotdmiu v postupnych krokoch na pozadovany priemer a hibku.

5. Pocas chirurgického zakroku bude lekar schopny posudit’ kvalitu kosti a v pripade , potreby by mal na pripravu
miesta pouzit protokoly o hustote kosti. Je to preto, aby sa zabranilo uviaznutiu implantatu skér, ako bude
spravne usadeny v osteotomii.

6. Pocas vitania sa vyhybajte nadmernému bocnému tlaku (ohybaniu) na vrtdky. Nadmerny bocny tlak na vrtak
mobze spbdsobit zlomenie vrtaka.

POZNAMKA:

- pripojte zapadku vrtaka k nasadke. Ak zapadka nie je Uplne zasunuta do nasadky, kratiaci moment sa aplikuje
na zapadku, o ma za nasledok mozné skrutenie zapadky alebo poskodenie nasadky. Precitajte si navod na
pouzitie nasadky, aby ste zaistili spravne zasunutie zapadky.

- neaplikujte viac ako 40-45Ncm na zZiadnu vftacku/nastroj so zapadkou, mohlo by to spdsobit poSkodenie
nasadky a zapadky nastroja.

- tupé vrtaky spdsobuju nadmerny krutiaci moment a maju za nasledok poSkodenie nasadky alebo zapadky
vitacky.

- &ast predizenia vrtaka je odstranena.

Chirurgické postupy pre vrtaky na odstranovanie skrutiek

Krok 1

PouZitie jemnej sondy na jemné otacanie zlomenej skrutky proti smeru hodinovych ruciiek moze €asto vytodit' skrutku
do tej miery, Ze ju mozno uchopit pomocou hemostatu a Uplne vytocit. Ked sa skrutka zlomi, zvy€ajne je dost volna a
mala by sa dat volne otacat’

Krok 2

Ak by Krok 1 nebol uspedny a skrutka by nebola uvolnena, je potrebné pouzit ultrazvukovy odstrafiova¢ zubného
kamena rovnakym spdsobom ako sondu. Ultrazvuk €asto pomaha pri otacani/uvolfiovani skrutky. Ked je skrutka
vystavena ultrazvuku, Krok 1 by sa mal aplikovat druhykrat.

Krok 3

Ak ultrazvuk nie je uspedny sam o sebe. Pre prislusny implantét je potrebné zvolit spravne vodidlo vrtaka. Umiestnite
vodidlo na rozhranie implantatu, je potrebné zabezpedit, aby vodidlo vrtaka spravne sedelo na rozhrani implantatu.
Kazdé vodidlo vrtdka ma na opacnom konci Stvorcové spojenie, €o umoZziuje jeho stabilizaciu pomocou raéne alebo
momentového klu¢a. Vrtaky na odstranenie skrutiek sa otacaju proti smeru hodinovych ruciciek. Prvy vrtak (I1-SR-6)
vyreZe vodiaci otvor v strede skrutky, ktoru treba odstranit. Je mozné, Ze proces vitania I-SR-6 mézZe vytiahnut' skrutku
z implantatu, ak vrtak uchopi skrutku pri rezani pilotného otvoru.

POZNAMKA:

- Pristroj na odstrafiovanie skrutiek sa mdze pouZzivat len s motorovou jednotkou s vysokym kratiacim momentom
a nizkymi otackami, pri spatnom chode nastavenou na 600 - 800 ota€ok za minutu pre I-SR-6 s vydatnym
zavlaZovanim. Neprehrievajte implantat trenim, méze to viest k zlyhaniu implantatu.

- Jemne zasurite vrtak do nasadca so zapadkou a uistite sa, Ze je Uplne zaistena. Ak zapadka nie je v nasadci
spravne zasunuta, krutiaci moment aplikovany pri aktivacii motorovej jednotky méze viest k moZnému
zdeformovaniu zapadky alebo poSkodeniu nasadca v ddsledku nespravneho rozlozenia sil v mechanizme
zapadka-Uchop.

- Predcitajte si navod na pouzitie prislusného vyrobcu nasadca, aby ste zaistili spravne zapadnutie zapadky.

- Neaplikujte viac ako 40-45 Ncm na Ziadny nastroj so zapadkou. Mohlo by to spdsobit’ poSkodenie prevodového
mechanizmu nasadca a/alebo zapadky nastroja.
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Klinické vysledky

Vrtaky od spolo¢nosti Southern Implants® s navrhnuté tak, aby pomahali pri priprave miesta implantatu iniciovanim a
tvarovanim presne profilovanej osteotdmie na umiestnenie implantatu. Ich Specializovana geometria vratane
vhodnych dizok, priemerov a reznych prvkov zabezpe&uje presnu a efektivnu pripravu miesta.

Zariadenia s rukovatou od spoloénosti Southern Implants® st uréené na pomoc pri zavadzani alebo odstrariovani
endosetickych implantatov a protetickych komponentov. Zariadenia s rukovatou Southern Implants® st navrhnuté tak,
aby umoznili bezpe€né upevnenie a kontrolovany prenos krutiaceho momentu z rukovate na implantat alebo podperu
pocas zavadzania.

Klinické prinosy

Vrtaky od spolo¢nosti Southern Implants® zohravaju dolezitd tlohu pri protetickej lieCbe pomocou implantatov, pretoze
umoznuju presnu pripravu osteotomie. Zariadenia s rukovatou od spolo¢nosti Southern Implants® zohravaju doélezitu
ulohu pri protetickej lieCbe pomocou implantatov, pretoze umozhuju bezpecné upevnenie a kontrolovany prenos
kratiaceho momentu na implantat alebo podperu po¢as umiestnenia.

Hoci ich Kklinicky prinos suvisi predovsetkym s celkovym uspechom rekonstrukénej lie€by, a nie s ich priamym vykonom,
ich uloha pri dosahovani presného umiestnenia implantatu podporuje priaznivé vysledky.

Medzi hlavné klinické prinosy tohto lieCebného pristupu patri ucinna obnova identifikovaného defektu a zvySena
spokojnost’ pacienta. Okrem toho méze Uspes$na proteticka rehabilitacia prispiet k zlepSeniu socialnej interakcie,
psychosocialnej pohody, sebavedomia a sebadbvery. Hoci su tieto prinosy nepriame a naro€né na kvantifikaciu, uzko
sUvisia s pozitivnymi vysledkami liecby, ako je optimalne umiestnenie implantatu, funkéna rekonstrukcia a spokojnost
s estetikou aj funkciou, ktorti uvadzaju pacienti.

Skladovanie, Cistenie a sterilizacia
PouZitelné pre sterilné komponenty::
Komponent sa dodava sterilny (sterilizovany gama ziarenim) a moze byt ur¢eny na jednorazové pouzitie pred datumom
expiracie (pozrite si Stitok na obale). Sterilita je zaru€end, pokial nadoba alebo tesnenie nie su poSkodené alebo
otvorené. Ak je obal posSkodeny, produkt nepouzivajte a obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Southern alebo ho vratte
spolo¢nosti Southern Implants®. Pomocky je potrebné skladovat na suchom mieste pri izbovej teplote a nevystavovat
priamemu slnenému ziareniu. Nespravne skladovanie méze ovplyvnit vlastnosti zariadenia. Nepouzivajte opakovane
komponenty ur€ené len na jedno pouzitie. Opatovné pouZitie tychto komponentov mdze mat za nasledok:

e poSkodenie povrchu alebo kritickych rozmerov, €o méze viest k znizeniu vykonu a kompatibility.

e pridava riziko krizovej infekcie a kontaminacie medzi pacientmi, ak sa poloZzky na jedno pouzitie opatovne

pouziju.

Spolo¢nost Southern Implants® neprebera Ziadnu zodpovednost za komplikacie spojené s opakovane pouzitymi
komponentmi na jedno pouzitie.

Plati pre opakovane pouzitelné komponenty:

Obmedzenia na opakovane pouzitel'né polozky

Pre opakovane pouzitelné nastroje nemozno uviest priamu hodnotu. Casté pouzivanie méze mat maly vplyv na
nastroje. Zivotnost produktu je zvy&ajne uréena opotrebenim a poskodenim podas pouZivania, takZe ak sa o nastroje
spravne starate a su po kazdom pouziti skontrolované, mozno ich mnohokrat opakovane pouzit. Udrzujte kontrolny
zoznam pre tieto nastroje, v ktorom budete zaznamenavat pocet pouZiti.

Pred opakovanych pouZitim zariadenia by sa toto zariadenie malo dékladne skontrolovat a otestovat, €i je vhodné na
opatovné pouzitie.

POZNAMKA: Podas pouzivania manipulujte s vrtakmi a nastrojmi steriinymi pinzetami, aby ste minimalizovali
kontaminaciu podnosu s nastrojmi a riziko poSkodenia sterilnych chirurgickych rukavic.
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Zadrziavanie
Hned, ako to bude prakticky mozné, odstrante vSetky viditelné zvysky po pouziti (kost, krv alebo tkanivo) ponorenim
nastroja do studenej vody (zaschnuta Spina sa mdze tazko odstranit).

Predcistenie

Demontujte nastroje z nasadcov a vSetky spojovacie Casti nastrojov, aby ste odistili nelistoty z upchatych oblasti.
Odstrante bity PEEK z nastrojov na umiestnenie. Oplachujte vlaznou vodou po dobu 3 minat a odstrante stvrdnuté
necistoty makkou nylonovou kefou. Zabrarite mechanickému poskodeniu pocas Cistenia.

Manualne ¢gistenie alebo automatické €istenie
Pripravte ultrazvukovy kupel s vhodnym Cistiacim prostriedkom (napr. Cisti€ pristrojov Steritech — 5 % riedenie), sonikujte
20 minut (ak sa osvedcCi koncovy pouzivatel, mozno pouzit' alternativne metddy). Oplachnite Cistou/sterilnou vodou.

POZNAMKA: Vzdy sa riadte navodom na pouZitie vyrobcov gistiacich a dezinfek&nych prostriedkov.
Vlozte zariadenia do termodezinfektora. Spustite cyklus Cistenia a dezinfekcie, po ktorom nasleduje cyklus susenia.

Susenie

Nastroje osuste zvnutra aj zvonka filtrovanym stlaéenym vzduchom alebo jednorazovymi utierkami, ktoré nepustaju
vlakna. Nastroje po vybrati ¢o najrychlejSie zabalte do skladovacej nadoby. Ak je potrebné dalSie suSenie, vysuste na
Cistom mieste.

Kontrola
Vykonajte vizualnu kontrolu poloziek, aby ste skontrolovali poSkodenie nastrojov.

Balenie

Pouzite spravny obalovy material, ako je uvedené pre sterilizaciu parou, aby ste zaistili zachovanie sterility. Odporuca
sa dvojité balenie. Ak je to vhodné, vycistené, vydezinfikované a skontrolované pomdcky mozZno zostavit a podla
potreby umiestnit do podnosov s nastrojmi. Podnosy na nastroje mdézu byt dvojito zabalené alebo vliozené do
sterilizanych vrecu3ok.

Sterilizacia
Spolo¢nost Southern Implants® odporica pred pouzitim sterilizovat pomécku jednym z nasledujucich postupov:

1. metdda predvakuovej sterilizacie: pristroj sterilizujte parou pri teplote 132 °C (270 °F) pri tlaku 180 — 220 kPa
po&as 4 minut. Suste aspor 20 minut v komore. Na sterilizaciu parou sa musi pouZit iba schvaleny obal alebo
vrecko.

2. pre pouzivatelov v USA: metdda predvakuovej sterilizacie: zabalené, sterilizujte parou pri 135°C (275°F) pri
180 - 220 kPa po dobu 3 minat. Suste 20 minut v komore. Pouzite obal alebo vrecko, ktoré je vycistené pre
uvedeny cyklus parnej sterilizacie.

POZNAMKA: Pouzivatelia v USA musia zabezpesit, aby sterilizator, obal alebo vrecko a vSetko prisluSenstvo
sterilizatora boli schvalené FDA pre planovany sterilizaény cyklus.

Skladovanie
Udrzujte integritu balenia, aby ste zabezpecili sterilitu pri skladovani. Obal by mal byt pred uskladnenim Uplne suchy,
aby sa zabranilo kordzii a degradacii reznych hran.

Kontraindikacie

Platia kontraindikacie vSetkych skupin pomécok pouzivanych v ramci konkrétnej liecby alebo postupu. Preto by sa mali
brat do uvahy kontraindikacie systémov/zdravotnickych pomécok pouzivanych v ramci operacie/lie€by implantatmi a
mali by sa konzultovat prislusné dokumenty.

Kontraindikacie Specifické pre vrtaky a zariadenia s rukovatou od spolo¢nosti Southern Implants®:
o Alergie alebo precitlivenost na chemické zlozky tychto materialov: Titan, hlinik, vanad, nehrdzavejuca ocel.
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Upozornenia a preventivne opatrenia
DOLEZITE UPOZORNENIE: TIETO POKYNY NIE SU URCENE AKO NAHRADA ADEKVATNEHO SKOLENIA
o Na zabezpecenie bezpecného a ucinného pouzivania zubnych implantatov, novych technoldgii/systémov a
predmetnych zariadeni sa dbérazne odporuca absolvovat Specializovanu odbornu pripravu. Toto Skolenie by
malo zahffiat’ praktické metddy na ziskanie zruénosti v oblasti spravnej techniky, biomechanickych poZiadaviek
systému a radiografickych hodnoteni potrebnych pre konkrétny systém.
e Nespravna technika moze viest k zlyhaniu implantatu, poSkodeniu nervov/ciev a/alebo strate podpornej kosti.
e Pouzivanie pomécky s nekompatibilnymi alebo nezodpovedajucimi zariadeniami mdze mat za nasledok slaby
vykon alebo poruchu pomdcky.
e Pri intraoralnej manipulacii s poméckami je nevyhnutné, aby boli primerane zabezpefené, aby sa zabranilo
vdychnutiu, pretoze vdychnutie produktov méze viest k infekcii alebo fyzickému poraneniu.
e Pouzivanie nesterilnych predmetov méze viest k sekundarnym infekciam tkaniva alebo prenosu infekénych
choréb.
¢ Nedodrzanie vhodnych postupov Cistenia, opakovanej sterilizacie a skladovania, ako je uvedené v navode na
pouzitie, méze mat za nasledok poskodenie pomdcky, sekundarne infekcie alebo poskodenie pacienta.
e PrekrocCenie poctu odporucanych pouziti pombcok na opakované pouzitie méze viest k poskodeniu pomadcky,
sekundarnej infekcii alebo poskodeniu pacienta.
e Pouzitie tupych vrtakov mbze spbsobit poskodenie kosti a potencialne ohrozit osteointegraciu.

Je velmi dblezité zdobraznit, Ze Skolenie by mali absolvovat' tak novi, ako aj skuseni pouzivatelia implantatov pred
pouzitim nového systému alebo pokusom o novu metédu lie€by.

Vyber pacienta a predoperaéné planovanie

Pre uspesnu lieCbu implantatmi je nevyhnutny komplexny vyber pacienta a dékladné predoperacné planovanie. Tento
proces by mal zahffiat konzultacie multidisciplinarneho timu vratane dobre vySkolenych chirurgov, zubnych lekarov a
laboratérnych technikov.

Skrining pacienta by mal zahffiat minimalne dékladni anamnézu a zubni anamnézu, ako aj vizualne a radiologické
kontroly na posudenie pritomnosti primeranych rozmerov kosti, polohy anatomickych orientaénych bodov, pritomnosti
nepriaznivych okluzalnych podmienok a stavu parodontu pacienta.

Pre uspesnu lie€bu implantadtom je doleZité:
1. Minimalizovat traumu hostitelského tkaniva, ¢im sa zvysi potencial Uspesnej osteointegracie.
2. Presne identifikovat merania vo vztahu k radiografickym udajom, pretoZze ich nedodrZzanie mdze viest ku
komplikaciam.
3. Davat pozor, aby nedoSlo k poSkodeniu ddlezitych anatomickych Struktar, ako su nervy, Zily a tepny. Poranenie
tychto Struktdr méze viest k zavaznym komplikaciam vratane poranenia o€i, poSkodenia nervov a nadmerného
krvacania.

Zodpovednost za spravny vyber pacienta, adekvatnu odbornu pripravu a skisenosti s umiestfiovanim implantatov a
poskytovanie prislusnych informacii pozadovanych pre informovany suhlas spo€iva na lekarovi. Kombinaciou dékladne;j
kontroly potencialnych kandidatov na implantat a lekara s vysokou uroviou odbornej spdsobilosti v pouzivani systému
mozno vyrazne znizit potencial komplikacii a zavaznych vedlajSich G&inkov.

Vysoko rizikovi pacienti
Pri lieCbe pacientov s lokalnymi alebo systémovymi rizikovymi faktormi, ktoré mézu nepriaznivo ovplyvnit hojenie kosti
a makkych tkaniv alebo inak zvySit zavaznost vedlajSich ucinkov, riziko komplikacii a/alebo pravdepodobnost zlyhania
implantatu, je potrebné postupovat obzvlast opatrne. Medzi tieto faktory patria:

e zla ustna hygiena

o fajCenie/Slukovanie/pouzivanie tabaku

e anamnéza parodontalneho ochorenia

e anamnéza orofacialnej radioterapie™*

e bruxizmus a nepriaznivé vztahy medzi ¢elfustami
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e uzivanie chronickych liekov, ktoré mozu oddialit hojenie alebo zvysit riziko komplikacii vratane, ale nie vylu€ne,
chronickej lieCby steroidmi, antikoagulaénej lieCby, blokatorov TNF-a, bisfosfonatu a cyklosporinu

** Potencial zlyhania implantatu a inych komplikacii sa zvy3uje, ked’ sa implantaty umiestriuju do oZiarenej kosti, pretoZe
radioterapia méze viest k progresivnej fibréze ciev a mékkych tkaniv (t. j. osteoradionekréze), o ma za nasledok
znizenu schopnost hojenia. Medzi faktory, ktoré prispievaju k tomuto zvySenému riziku, patri nacasovanie umiestnenia
implantatu vo vztahu k radioterapii, blizkost' oZiarenia v mieste implantatu a davka Ziarenia v tomto mieste.

Ak zariadenie nefunguje tak, ako ma, je potrebné to oznamit vyrobcovi zariadenia. Kontaktné informacie alebo vyrobcu
tohto zariadenia na nahlasenie zmeny vykonu su: sicomplaints@southernimplants.com.

Vedrajsie uc€inky

Klinicky vysledok liecby ovplyviiuju viaceré faktory. Nasledujluce vedlajSie Uucinky a rezidualne rizika su spojené s touto
skupinou pomécok alebo s chirurgickymi zakrokmi spojenymi s ich pouzivanim. Tie si mézu vyZzadovat dalSiu liecbu,
reviznu operaciu alebo dalSie konzultacie s prislusnym lekarom.

o Alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti

o Anestézia, parestézia, hyperestézia a hypoestézia (prechodna alebo trvala)
e Poskodenie anatomickych orientaénych bodov

e Modriny

e Poranenie zubov pocas operacie

e Tvorba tukovych embodlii

e Tvorba fistuly

o PoSkodenie dasien

¢ Infekcia (akutna a/alebo chronicka)

e Lokalizovany zapal

e Strata alebo poSkodenie prilahlého chrupu

e Mierne tepelné poranenie prifahlych Struktur (napr. popalenie pery)

e Krvacanie z nosa (zakroky na zygomatickych implantatoch)

e PoSkodenie nervu

e Bolesti, nepohodlia alebo citlivosti

e Perforacia labialnych a lingvalnych platniCiek

e Peri-implantitida, peri-mukozitida alebo inak zly stav peri-implantatovych makkych tkaniv
e Perforacia prinosovych dutin

e Podrazdenie makkych tkaniv

e Chirurgické vedlajSie ucinky, ako su bolest, zapal, modriny a mierne krvacanie
o Tepelné poSkodenie kosti, ktoré vedie k nedostato€nej urovni osteointegracie
e Dehiscencia rany alebo zlé hojenie

Okrem toho treba pocitat’ aj s beznymi vedlajSimi u€inkami spojenymi s anestéziou.
Poznamka: tieto vedlajSie uCinky a rezidualne rizika sa mézu lisit v zavaznosti aj frekvencii.

Preventivne opatrenie: dodrziavanie protokolu sterility

Pouzitelné pre sterilné komponenty

Zariadenia su zabalené v odlupovacom vrecku alebo blistri s ,odlupovacim® vieCkom. Informacie na oznaceni su
umiestnené na spodnej polovici vrecka, vo vnutri balenia alebo na povrchu odlupovacieho krytu. Sterilita je zarucena,
pokial sa vrecko alebo blister neposkodi alebo neotvori.

PouZitefné pre nesterilné komponenty
Zariadenia sa dodavaju Cisté, ale nie sterilné v odlupovacom vrecku alebo v blistri s odlupovacim vie¢kom. Informacie
na oznaceni su umiestnené na spodnej polovici vrecka alebo na povrchu odlepovacieho veka.
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Upozornenie tykajuce sa vaznych incidentov
Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti so zariadenim, sa musi nahlasit vyrobcovi zariadenia a
prislusnému organu v ¢lenskom State, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Kontaktné informacie na vyrobcu tohto zariadenia, ktorému mozete nahlasit vazny incident, su nasledovné:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialy

Druh materialu: Titanova zliatina Ti-6Al-4V (90 % titanu, 6 % hlinika, 4 % vanadu) podla ASTM F136 a ISO
5832-3 alebo nehrdzavejiuca ocel podfa DIN 1.4197/DIN 1.4542 a ASTM F899-23

Likvidacia

Likvidacia zariadenia a jeho obalu: dodrzujte miestne predpisy a environmentalne poziadavky, pri€¢om zohladnite rozne
urovne kontaminacie. Pri likvidacii pouzitych predmetov davajte pozor na ostré vrtaky a nastroje. Vzdy je potrebné
pouzivat dostato¢né mnozstvo OOPP.

Suhrn bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP)
V sulade s poziadavkami eurépskeho nariadenia o zdravotnickych poméckach (MDR; EU2017/745) je k dispozicii suhrn
bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) na precitanie s ohfadom na produktové rady spolo¢nosti Southern Implants®.

Prislusny SSCP je dostupny na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
POZNAMKA: Vyssie uvedend webova stranka bude k dispozicii po spusteni Eurdpskej databazy zdravotnickych
pomdcok (EUDAMED).

Zrieknutie sa zodpovednosti

Tento produkt je stcastou produktovej rady spolo¢nosti Southern Implants® a mal by sa pouzivat iba s prislusnymi
originalnymi produktmi a podla odporuc¢ani uvedenych v jednotlivych katalégoch produktov. Pouzivatel tohto produktu
si musi prestudovat’ vyvoj produktovej rady spolo¢nosti Southern Implants® a prevziat plni zodpovednost za spravne
indikacie a pouzitie tohto produktu. Spolo¢nost Southern Implants® neprebera zodpovednost za Skody spdsobené
nespravnym pouzitim. Upozorfiujeme, Ze niektoré produkty spolo¢nosti Southern Implants® nemusia byt schvalené
alebo uvolnené na predaj na vSetkych trhoch.

Zakladné UDI
Produkt Zakladné cislo UDI
Basic-UDI pre vrtaky a nasadcové zariadenia 6009544038759C

Suvisiaca literatura a katalogy

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zygomatické implantaty
CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Skrutkové podpery
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Krycie skrutky

CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zasobniky nastrojov
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Nastroje na opakované pouzitie
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Symboly a upozornenia

C€ Ag®@|ﬁ|LOTMD|EIEI

Vyrobca: Southern oznacenie CE Zariadenie Sterilizované Nesterilny Spotrebujte Nepouzivajte Nesterilizujte Katalogové Kod Sarze Lekarska Autorizovany
Implants® na predpis* pomocou do datumu opakovane opakovane cislo pomécka zastupca v
1 Albert Rd, P.O oZiarenia (mm-rr) Eurépskom
Box 605 IRENE, spolo¢enstve
O AN
Juzna Afrika. —
Tel: +27 12 667 A M R A
1046 [ |
Autorizovany Datum Podmienena Bezpecna Jednoduchy sterilny bariérovy Jednoduchy Precitajte si Pozor Chrarite pred Nepouzivajte, ak je
zastupca pre vyroby magneticka magneticka systém s ochrannym obalom sterilny bariérovy navod na slneénym obal poskodeny
Svajtiarsko rezonancia rezonancia vo vnutri systém pouzitie Ziarenim

* Zariadenie na predpis: Iba Rx. Vystraha: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia na licencovaného lekara alebo zubara alebo na jeho objednavku.

V8etky prava vyhradené. Southern Implants®, logotyp Southern Implants® a vSetky ostatné ochranné znamky pouzité v tomto dokumente su, ak nie je uvedené inak alebo nie je zrejmé z kontextu
v uréitom pripade, ochrannymi znamkami spolo&nosti Southern Implants®. Obrazky produktov v tomto dokumente sliZia len na ilustrané tcely a nemusia nevyhnutne predstavovat produkt
presne v mierke. Je zodpovednostou lekara skontrolovat symboly, ktoré sa objavuji na obale pouzivaného produktu.
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Aciklama

Frezler ve El aletleri, implant motor nitelerinin endistri standardi el aletleriyle uyumlulugu ve baglantisi icin ISO 1797
veya W&H uyumlu stirgti boyutuna sahiptir. Bu tasarim, ilgili isleve gore kesme, vidalari sikma veya implant yerlestirme
amaciyla tork uygulanmasina ve donme hareketiyle fonksiyonlarin gerceklestiriimesine olanak tanir. Frezler, operatoriin
tercihine bagl olarak irrigasyon ile birlikte kullanilabilir.

Burgulu Frezler
Straumann® Zigomatik implant Sistemi igin silindirik burgulu frezler, paslanmaz celikten veya Grade 5 titanyum

alasimindan Uretilir. Frezler ISO 1797 ile uyumlu bir mandal boyutuna sahiptir. Bu, frezi bir implant motor Unitesinin el
aletine baglamaya yarar. Frez boyutlar frez milinin Gzerindeki lazer isaretleriyle tanimlanir. Frezler, frez derinligini
gOstermek igin lazer isaretlere sahiptir. Kullanim sayisi 10 ile belirtilen burgulu frezler 10 defaya kadar veya kesme
verimliliginin ortadan kalkmasina kadar kullanilabilir. Bu frezler steril olarak temin edilir.

Yuvarlak Bur Frezler
Yuvarlak bur frezler, ilk burgu frezin kullanimindan énce kemige ilk kanali yerlestirmek icin tasarlanmistir. Frezler tek
kullanimliktir ve steril temin edilir. Paslanmaz gelikten imal edilmiglerdir.

Kanal Frezleri

ZAGA Yan Kesi Frezi, Straumann® Zigomatik implant Sistemine 6zel bir frezdir. Bu frez, s6z konusu isleve yardimci
olan kesici bir ucun aksine yandan kesme hareketine sahiptir. Bu frez 5. Sinif Titanyum alagimdan yapilmigtir ve sari
anodize edilmistir. ZAGA Yan Kesi Frezi tek kullanimlik bir frezdir. Frezler steril temin edilmistir ve sadece tek hasta
kullanimi igindir.

Yerlestirme Aletleri

implant yerlestirme aletleri, implantin hastanin agiz bosluguna uygulanmasi sirasinda dental implanti (6rn. ortodontik
implant vidasi) distal ucundan tutmak igin tasarlanmistir. Bu, genellikle manuel bir tornavidanin veya bir el aleti
surgusunidn (1ISO 1797 veya W&H) distal ucuna monte edilmek Uzere tasarlanmis kiguk bir metal safttir; bu sayede
implanti cerrahi bir bogluga sokmak igin rotasyon uygulanir. Yerlegtirme aletleri steril olmayan sekilde temin edilir.

Vida Sokiicl Frezler

Vida sokulctu frezler implante edilmis dental implantta kirik vidalari gikarmak Uzere tasarlanmigstir. Vida sékiculer birden
fazla kullanim i¢in tasarlanmistir ve steril olmayan Uriin seklinde tedarik edilmektedir. Vida sékulc, bir dental piyasemen
tarafindan déndurildiginde saat ydninun tersine bir donugle kesen kesici kenarlara veya kesici dislere sahiptir. Bu
kesici kenarlar veya disler saat yonunun tersine torku kirik vidaya aktarir ve kirik vidanin disini soker.

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

Ozellikle, Southern Implants® Burgulu Frezler, bir osteotominin baslatiimasi ve/veya 6nceki bir frezle olusturulmus
kanalin genigletiimesi amaciyla kullanilir.

Southern Implants® Yuvarlak Bur Frezler, osteotomiyi baglatmak ve/veya kemikte ilk kanali olugturmak amaciyla
kullanihr.

Southern Implants® Kanal Frezleri, alveolar kret Uzerindeki fazla kemigi uzaklagtirmak ve kanal olusturulmasini
saglamak amaciyla kullanilir.

Southern Implants® Yerlestirme Aleti, torku bir el aletinden dental implanta aktarmak amaciyla tasarlanmigtir.

Southern Implants® Vida Cikarici, bir dental el aletinden protez vidasina saat yonlnin tersine tork uygulamak veya
iletmek amaciyla tasarlanmistir.
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Kullanim endikasyonlari
Southern Implants® Frezler ve El aletleri, implant destekli protezler igcin uygun olan hastalarin fonksiyonel ve estetik
tedavisinde endikedir.

Ozellikle, Southern Implants® Vida Cikarici, yerlestirilmis bir endossedz implanttan kirik veya arizal protez vidalarinin
cikarilmasinda endikedir.

Hedef kullanici

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

Hedeflenen ortam
Cihazlarin ameliyathane veya dis hekimi konslltasyon odasi gibi klinik ortamlarda kullaniimasi amacglanmistir.

Hedeflenen hasta popililasyonu

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

Uyumluluk bilgileri
Cihazlar, Tablo A’da aciklandigi gibidir. Southern Implants® tarafindan tavsiye edilen bolge hazirlik siralamalarina iligkin
ayrintilar ilgili Grin kataloglarinda yer almaktadir.

Tablo A
Frez Kodu Materyal Uriin Agiklamasi Kaplama Kullanim Sayisi | Onerilen Frez Hizi Nasil Temin
ik ¢ (varsa) y Edilir?
BURGULU FREZLER

5. sinif titanyum | Burgulu Frez Zigomatik ) 1000 - 1500 .
D-ZYG-27 (ASTM F136) 227 Anodize Sari 1 dev/dak Steril

5. sinif titanyum | Burgulu Frez Zigomatik ) 1000 - 1500 .
D-ZYG-27S (ASTM F136) 02.7, Kisa Anodize Sari 1 dev/dak Steril

5. sinif titanyum | Burgulu Frez Zigomatik ) 1000 - 1500 .
D-ZYG-29 (ASTM F136) 229 Anodize Sari 1 dev/dak Steril

5. sinif titanyum | Burgulu Frez Zigomatik ) 1000 - 1500 .
D-ZYG-29S (ASTM F136) 22.9, Kisa Anodize Sari 1 dev/dak Steril

Paslanmaz Celik | Burgulu Frez Zigomatik Maksimum 10 1000 - 1500 .
D-zYG-CH-27 (DIN 1.4197) @2.7 - kez dev/dak Steril

Paslanmaz Celik | Burgulu Frez Zigomatik Maksimum 10 1000 - 1500 .
D-2YG-CH-27S | N 1.4197) @2.7, Kisa kez devidak Sterl

Paslanmaz Celik | Burgulu Frez Zigomatik Maksimum 10 1000 - 1500 .
D-zYG-CH-29 (DIN 1.4197) @2.9 kez dev/dak Steril

Paslanmaz Celik | Burgulu Frez Zigomatik Maksimum 10 1000 - 1500 .
D-ZYG-CH-295 | pN'1.4197) 22.9, Kisa kez devidak Steril

Paslanmaz Celik 1000 - 1500 .
D-35T-M15 (DIN 1.4197) Burgulu Frez @3.5x15 - 1 devidak Steril

YUVARLAK BUR FREZLER

Paslanmaz Celik | Yuvarlak Bur Zigomatik 1000 - 1500 .

D-zYG-RB (DIN 1.4197) 22.9 - ! devidak Steril
KANAL FREZLERI

5. sinif titanyum Yan Kesi Frezi ) .

CH-D-CM (ASTM F136) 22 8-33.9 Anodize Sari 1 800 dev/dak Steril
YERLESTIRME ALETLERI (EL ALETI)
. L Stresiz (cihaz

Paslanmaz Celik W&H Altigen Siirgilu . o S

I-CON-X (DIN 1.4197) El Aleti - zarar.gormedlgl 15 - 20 dev/dak Steril degil
surece)
VIDA SOKUCU FREZLER

Paslanmaz Celik Vida Sokucu Frez Maksimum 10 600 - 800 dev/dak S

-SR-6 (DIN 1.4197) @1.15 - kez (ters yonde) Steril degil
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Burgulu frezler igin cerrahi prosediirler

Tam aletlerin ve frezlerin iyi durumda olduklarindan emin olun. Frez boyutlari, frez mili Gzerindeki lazer isaretleriyle
tanimlanir. Frezlerin gévdesinde, yerlestirilen implantin uzunluguna karsilik gelen farkli lazer isaretleri bulunur. Daha
fazla bilgi icin her bir Griin kataloguna bakiniz.

1.

Planlanan yoénde, frez lzerindeki isaretlerde belirtildigi gibi yerlestirilen implant uzunlugunun tam derinligine
kadar delin. Silindirik frezler, oturtulduklarinda implanttan 1 mm kadar daha uzundur. Hayati 6neme sahip
anatomik yapilarin yaninda delme igslemi gergeklestirirken bu ek uzunluga izin verin.

NOT: frez mandalini el aletine baglayin. Mandal el aletine tam olarak yerlestiriimedigi takdirde, mandala tork uygulanir
ve bu da mandalin bikulmesine veya el aletinin hasar gérmesine yol acabilir. Mandalin uygun sekilde kenetlenmesini
saglamak igin el aletinin kullanma talimatina bagvurun.

2.

Delme islemini, steril salin ile surekli irrigasyon yaparak yeterli hizda (silindirik frezler igin 1000-1500 dev/dak)
gergeklestirin.

El aletini, motoru durdurmadan yukari-asagi hareket ettirin. Bu, irrigasyonun frez lzerindeki kemik kalintilarini
temizlemesini saglar.

Bitisik implantlar veya dislerle hizalamayi dogrulamak icin yon gostergesini (ZYG-TR-55-35/45/52) yerlestirin.
Derinligi ve yoniu dogrulamak icin bu asamada radyografi ¢ekilebilir.

Derinlik, bir derinlik 6lcer ile tespit edilebilir: I-ZYG-DG-1 veya CH-I-DG.

Ameliyat sirasinda kemik kalitesini dederlendirebilecek olan klinisyen, bolgeyi hazirlamak igin gerektiginde frez
protkollerini ayarlamalidir. Bu, implantin osteotominin igerisine uygun sekilde oturmadan énce sikismasini
Onlemeye yarar. Yumusak kemikte osteotominin boyutunun kigultiimesi tavsiye edilir.

Bdlgenin daha fazla hazirlanmasi, frezin tam derinlige kadar inmesini igerir.

delme prosedurleri sirasinda frezler Uzerine agiri lateral basing uygulamaktan (bikme) kaginin.

freze yonelik lateral basing frezin kirilmasina neden olabilir.

delme prosedurl baslamadan dnce frezin el aletinin icerisine iyice kenetlendigini dogrulayin.

Yeniden kullanilabilecek burgulu frezler i¢in; bu delme islemlerinin bir kaydinin tutulmasi ve kullanim sayisinin
kaydedilmesi tavsiye edilir. S6z konusu bilesenleri yeniden islemden gecirmeden énce, bu bilesenlerin tekrar
kullanim i¢in uygunluk durumlari kapsamli bir sekilde incelenmeli ve test edilmelidir.

herhangi bir tirden freze/alete en fazla 40-45Ncm tork uygulayin, aksi takdirde el aleti ve aletin mandali zarar
gorebilir.

kunt frezler agiri torka neden olarak el aletinin veya frez mandalinin hasara ugramasina neden olur.

Kanal frezleri icin cerrahi prosediirler
Vaka Planlamasi
Kemik boyutlarini ve kemik kalitesini belirlemek icin uygun bir klinik ve radyolojik dederlendirme yapilimalidir.

Prosediir

1. Delme prosediri baslamadan énce frezin el aletinin icerisine iyice kenetlendigini dogrulayin.

2. Steril salin ile surekli irrigasyon yaparak yeterli hizda (800 dev/dak) delin.

3. El aletini, motoru durdurmadan yukari-asagi hareket ettirin. Bu, irrigasyonun frez tUzerindeki kemik kalintilarini
temizlemesini saglar.

4. Osteotomiyi kademeli bir yontemle istenilen ¢ap ve derinlige kadar genisletin.

5. Ameliyat sirasinda kemik kalitesini degerlendirebilecek olan klinisyen, bdélgeyi hazirlamak igin gerektiginde
ekstrem kemik protokollerinden yararlanmalidir. Bu, implantin osteotominin igerisine uygun sekilde oturmadan
once sikismasini 6nlemeye yarar.

6. Delme prosediirleri sirasinda frezler lizerine asiri lateral basing uygulamaktan (bliikme) kaginin. Freze yonelik

asiri lateral basing frezin kirilmasina neden olabilir.
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NOT:

- Frez mandalini el aletine baglayin. Mandal el aletine tam olarak yerlestiriimedigi takdirde, mandala tork
uygulanir ve bu da mandalin bikilmesine veya el aletinin hasar gérmesine yol agabilir. Mandalin uygun sekilde
kenetlenmesini saglamak igin el aletinin kullanma talimatina basgvurun.

- herhangi bir tirden mandala/alete en fazla 40-45Ncm tork uygulayin, aksi takdirde el aleti ve aletin mandal
zarar goérebilir.

- kant frezler asiri torka neden olarak el aletinin veya frez mandalinin hasara ugramasina neden olur.

- frez uzatma kismi ¢ikarilir.

Vida ¢ikarma frezleri igin cerrahi prosediirler

Adim 1

Kirik vidayi saat yoniiniin aksine dogru hafifce déndiirmek i¢in ince bir prob kullaniimasi, genellikle vidayi bir hemostat
ile kavranip tamamen ddéndurulebilecek noktaya kadar disar ¢ikarabilir. Vida kirildiginda genellikle olduk¢a gevsektir
ve rahatga doénebilmelidir.

Adim 2

Adim 1’in basarisiz olmasi ve vidanin gevsek olmamasi halinde, prob ile ayni sekilde ultrasonik bir kaziyici
kullaniimahdir. Ultrason genellikle vidanin doéndirilmesini/serbest birakilmasini saglar. Vida ultrason igin acgida
cikarildiktan sonra, Adim 1 ikinci kez uygulanmalidir.

Adim 3

Ultrason tek basina basarili olmazsa. ilgili implant igin dogru frez kilavuzu secilmelidir. Kilavuzu implant arayiiziiniin en
Ustline yerlestirin, frez kilavuzunun implant araylzi Uzerine dodru sekilde oturmasi saglanmalidir. Her bir frez
kilavuzunun karsi ucunda kare bir baglanti bulunur ve bu baglanti bir circir veya tork anahtari kullanilarak
sabitlenmelerini saglar. Vida sokme frezleri saatin aksi yoninde doénerler. Birinci frez (I-SR-6) sokulecek vidanin
ortasinda bir pilot delik acar. I-SR-6'nin delme islemi, frezin pilot deligi acarken vidayi kavramasi halinde vidayi
implanttan disariya gegirebilir.

NOT:

- Vida gikarma aleti yalnizca yiksek torklu - dusik hizli bir motor Gnitesiyle, bol sulamali I-SR-6 i¢in 600 - 800
dev/dak'da ters ayarda kullanilabilir. implantin sirtiinme yoluyla asir 1sinmasina izin vermeyin, bu durum
implantin basarisiz olmasina neden olabilir.

- Frezi yavasca mandalli el aletine yerlestirin ve tamamen yerine oturdugundan emin olun. Mandal el aletine
dogru sekilde takilmadigi takdirde, motor Unitesini devreye sokarken uygulanan tork, mandal kavrama
mekanizmasi igindeki kuvvetlerin yanlis dagilimi nedeniyle mandalin bozulmasina veya el aletinin hasar
gbrmesine yol agabilir.

- Mandalin uygun sekilde kenetlenmesini saglamak i¢in ilgili el aleti Ureticisinin kullanma talimatina bagvurun.

- Mandal tipi herhangi bir alete 40-45 Ncm Gzerinde tork uygulamayin. Bu, el aleti disli mekanizmasinin ve/veya
aletin mandalinin hasara ugramasina neden olabilir.

Klinik performans

Southern Implants® frezleri, implant yerlestirme igin gerekli olan osteotominin hassas bir sekilde baglatiimasi ve
sekillendiriimesi amaciyla tasarlanmistir. Uygun uzunluk, ¢cap ve kesici 6zellikleri gibi 6zel geometrileri, implant
yataginin dogru ve verimli bir sekilde hazirlanmasini saglar.

Southern Implants® el aletleri ise, endossedz implantlarin ve protez bilesenlerinin yerlestirimesi veya cikariimasi
islemlerine yardimci olmak Uzere tasarlanmistir. Bu el aletleri, implant veya abutment yerlestirme sirasinda el aletinden
glvenli baglanti ve kontrollu tork aktarimini mimkuin kilacak sekilde tasarlanmistir.

Klinik faydalar

Southern Implants® frezleri, hassas osteotomi hazirligina olanak taniyarak implant destekli protetik tedavide hayati bir
rol oynar. Southern Implants® el aletleri ise implant veya abutment yerlestirilirken glivenli baglanti ve kontrolli tork
aktarimi saglayarak bu tedavide kritik bir islev tstlenir.
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Bu cihazlarin klinik faydalari dogrudan performanslarindan ziyade restoratif tedavinin genel basarisina katkilariyla
iliskilidir; ancak dogru implant yerlesiminin saglanmasindaki rolleri, olumlu sonuglari destekler.

Bu tedavi yaklasiminin temel klinik faydalari arasinda, belirlenen defektin etkin sekilde onarilmasi ve hasta
memnuniyetinin artmasi yer alir. Ayrica, basaril protetik rehabilitasyon; sosyal etkilesimde artis, psikososyal iyilik hali,
O6zsaygl ve 6zglivende gelisim gibi faydalara da katkida bulunabilir. Bu faydalar dogrudan dlgtlebilir olmasa da, islevin
geri kazandirilmasi, implantin ideal konumda yerlestiriimesi ve hem estetik hem de fonksiyon agisindan hastanin
bildirdigi memnuniyet gibi olumlu tedavi sonuglariyla yakindan iligkilidir.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon
Steril Bilesenler icin Gegerlidir:
Bilesen steril olarak (gamma isiniyla sterilize edilmistir) temin edilir ve son kullanma tarihinden (ambalaj etiketine bakin)
once tek kullanimliktir. Kap veya sizdirmazlik elemani hasar gérmedikge veya agilmadikga sterilite saglanir. Ambalajin
zarar gémesi halinde Uriini kullanmayin ve Southern temsilciniz ile iletisim kurun veya {irlinii Southern Implants®a iade
edin. Cihazlar oda sicakliginda kuru bir yerde saklanmali ve dogrudan giines isigina maruz kalmamalidir. Uriiniin hatali
sekilde saklanmasi cihazin ézelliklerini olumsuz yonde etkileyebilir. Yalnizca tek kullanimlik oldugu belirtilen bilesenleri
tekrar kullanmayin. Bu bilesenlerin tekrar kullanimi:

e ylzey veya kritik boyutlarin zarar gérmesine, bu durum da performans dusustne ve uyumlulugun azalmasina

yol agar.
o tek kullanimlik pargalarin tekrar kullaniimasi halinde ¢apraz hasta enfeksiyonu ve kontaminasyon riskini artirir.

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

Yeniden Kullanilabilir Bilesenler icin Gegerlidir:

Tekrar kullanilabilir pargalarla ilgili sinirlamalar

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

Cihazi yeniden islemden gecirmeden 6nce, bu bilesenlerin tekrar kullanim i¢in uygunluk durumlari kapsamli bir sekilde
incelenmeli ve test edilmelidir.

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

Muhafaza
Kullanimdan sonra, mimkin olan en kisa slirede, aleti soguk suya daldirarak tim goérindr kalintilari (kemik, kan veya
doku) temizleyin (kurumus topragin ¢ikariimasi zor olabilir).

On temizlik

Tikal alanlardaki topragdi temizlemek icin aletleri el pargalarindan ve tim baglanti parcalarindan sokun. Yerlestirme
aletlerinden PEEK uglarini ¢ikarin. llik suda 3 dakika yikayin ve sertlesmis kalintilari yumusak bir naylon firgcayla
temizleyin. Temizlik sirasinda mekanik hasardan kaginin.

Manuel temizlik veya otomatik temizlik

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

NOT: her zaman temizlik maddelerinin ve dezenfektan Ureticilerinin kullanma talimatlarina uyun.
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Cihazlarn bir termal dezenfektdrin igine yukleyin. Temizleme ve dezenfeksiyon dongisinid ve ardindan kurutma
doéngusunad galigtirin.

Kurutma

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

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

Ambalajlama

Sterilitenin saglandigindan emin olmak icin buharli sterilizasyon igin belirtilen dogru ambalajlama materyalini kullanin.
Cift ambalaj 6nerilmektedir. Uygun oldugu durumlarda, temizlenmis, dezenfekte edilmis ve kontrol edilmis cihazlar
monte edilebilir ve uygun sekilde alet tepsilerine yerlestirilebilir. Alet tepsileri iki kat sarilabilir veya sterilizasyon
torbalarina koyulabilir.

Sterilizasyon
Southern Implants®, aletleri kullanmadan 6nce sterilize etmek icin asagidaki prosediirlerden birini 6nermektedir:

1. 6n vakumlu sterilizasyon yontemi: cihazi 132°C’de (270°F) 180-220 kPa’'da 4 dakika buharla sterilize edin.
Haznede en az 20 dakika kurutun. Sadece buhar sterilizasyonu icin onaylanmis bir sargi veya poset
kullaniimahdir.

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

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

Saklama
Saklama sirasinda steriliteyi saglamak icin ambalaj butiinligind koruyun. Keskin kenarlarin korozyona ugramasini ve
bozulmasini dnlemek igin ambalaj, saklama isleminden 6énce tamamen kuru olmalidir.

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

Southern Implants® Frezler ve El Aletlerine Ozgli Kontrendikasyonlar:
e Asagidaki materyallerdeki kimyasal bilesenlere karsi alerji veya asiri duyarhlik: Titanyum, Aliminyum,
Vanadyum, Paslanmaz Celik.

Uyarilar ve 6nlemler
ONEMLI NOT: BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINiI TUTMAZ
o Dental implantlarin, yeni teknolojilerin/sistemlerin ve s6z konusu cihazlarin guiivenli ve etkili kullanimi igin 6zel
bir egitim alinmasi 6nemle tavsiye edilir. Bu egitimin uygun teknik, sistemin biyomekanik gereklilikleri ve spesifik
sistem icin gerekli radyografik degerlendirmeler konusunda yetkinlik kazanmak igin uygulamali yéntemleri
icermesi gerekir.
e Hatah teknik implantin basarisizligina, sinirlerin/damarlarin tahribatina ve/veya destekleyen kemigin kaybina
yol agabilir.
e Cihazin uyumsuz veya uygun olmayan cihazlarla birlikte kullaniimasi arizalanmasina veya disuk performans
g6stermesine neden olabilir.
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e Cihazlar agiz iginde kullanilirken aspirasyonu 6nlemek igin yeterince sabitlenmeleri zorunludur, ¢lnk{ Grinlerin
aspirasyonu enfeksiyona veya fiziksel yaralanmaya neden olabilir.

e Steril olmayan malzemelerin kullanimi, dokuda sekonder enfeksiyonlara veya enfeksiy6z hastaliklarin
transferine neden olabilir.

o Kullanma Talimatlarinda belirtilen uygun temizleme, yeniden sterilizasyon ve saklama prosedirlerine riayet
edilmemesi cihazin hasara ugramasina, sekonder enfeksiyona veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

e Yeniden kullanilabilir cihazlar igin 6nerilen kullanim sayisinin asilmasi cihazda hasara, sekonder enfeksiyona
veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

o Kint frezlerin kullanimi kemik tahribatina neden olarak osseointegrasyonu tehlikeye atabilir.

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

Hasta Segimi ve Operasyon Oncesi Planlama

Basarili implant tedavisi igin kapsamli bir hasta sec¢imi sureci ve titiz bir operasyon dncesi planlama kritik Sneme sahiptir.
Bu surec iyi egitimli cerrahlar, restoratif dis hekimleri ve laboratuvar teknisyenlerinden olusan multidisipliner bir ekip
arasinda danismayi igcermelidir.

Hasta taramasi, en azindan su unsurlari kapsamalhdir: tibbi ve dental dykinin detayl degerlendirmesi, goérsel ve
radyolojik muayeneler yoluyla yeterli kemik boyutlarinin varhiginin degerlendiriimesi, anatomik yapilarin konumlarinin
analizi, olumsuz oklizal kosullarin varliginin belirlenmesi ve hastanin periodontal saglik durumunun incelenmesi.

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

Uygun hasta segimi, implant yerlestirme konusunda yeterli egitim ve tecriibeye sahip olma ve bilgilendirilmis onam igin
gerekli bilgilerin sunulmasina iliskin sorumluluk hekime aittir. Potansiyel implant adaylarinin titiz bir sekilde taranmasi
ve sistemi kullanma konusunda yuksek bir yetkinlige sahip bir hekimin sirece dahil olmasiyla, komplikasyon ve ciddi
yan etkiler olasiligi 6nemli él¢clide azaltilabilir.

Yiiksek Riskli Hastalar

Kemik ve yumusak doku iyilesmesini olumsuz etkileyebilecek veya yan etkilerin siddetini, komplikasyon riskini ve/veya

implant basarisizlik ihtimalini artirabilecek lokal veya sistemik risk faktorlerine sahip hastalar tedavi edilirken dikkat

edilmesi gerekir. S6z konusu faktérlere sunlar dahildir:

oral hijyenin yetersiz olmasi

e sigara ve titln drtnleri kullanim 6ykusu

e periodontal hastalik 6ykusU

o orofasiyal radyoterapi éykusu**

e bruksizm ve olumsuz gene iligkileri

e buradakilerle sinirh olmaksizin kronik steroid tedavisi, anti-koagtlan tedavisi, TNF-a blokerleri, bifosfonat ve
siklosporin dahil iyilesmeyi geciktirebilecek veya komplikasyon riskini artirabilecek kronik ila¢ kullanimi

** Radyoterapi damarlarda ve yumugak dokuda progresif fibrozise yol agarak iyilesme kapasitesinin diismesine neden
olabileceginden (yani osteoradyonekroz), implantlar 1sinlanmis kemige yerlestirildiginde implant basarisizligi ve diger
komplikasyonlar ihtimali artar. Bu artan riske katkida bulunan faktérler, implant yerlestirme zamanlamasinin radyasyon
tedavisi ile iliskisi, radyasyonun implant bélgesine yakinhgi ve bu bolgedeki radyasyon dozu gibi unsurlari igerir.
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Cihazin amaclandigi gibi galismamasi halinde, bu durum cihazin ureticisine bildiriimelidir. Bir performans degisikliginin
bildirilecegdi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri asagdidaki gibidir: sicomplaints@southernimplants.com.

Yan etkiler

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

o Alerjik veya asiri duyarlilik reaksiyonlari

e Anestezi, parestezi, hiperestezi ve hipoestezi (gecici veya kalici)
¢ Anatomik yapilarin hasari

e Morarma

e Cerrahi sirasinda dis yaralanmasi

e Yag embolisi olusumu

e Fistll olusumu

o Diseti yaralanmasi

o Enfeksiyon (akut ve/veya kronik)

e Lokalize inflamasyon

o Komsu dislerin kaybi veya zarar gérmesi

o Komsu yapilarda hafif termal hasar (6rnegin dudakta yanik)

e Nazal kanama (Zigomatik implant prosediirlerinde)

e Sinir hasari

e Agri, rahatsizlik veya hassasiyet

e Labial ve lingual plaklarin perforasyonu

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

e Yumusak doku irritasyonu

e Cerrahi yan etkiler: agri, inflamasyon, morarma ve hafif kanama
o Kemikte termal hasar olugsmasi ve buna bagl olarak yetersiz seviyede osseointegrasyon gelismesi
e Yara acgllmasi veya yetersiz iyilesme

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

Onlem: steriliteyi koruma protokolii

Steril Bilesenler icin Gecgerlidir

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

Steril Olmayan Bilesenler icin Gecerlidir
Cihazlar temiz ancak steril olmayan bir soyma posetinde veya arkasi soyulabilir kapakli blister tabanda tedarik edilir.
Etiket bilgileri posetin alt yarisinda veya arkasi soyulabilir kapagdin ylzeyinde yer almaktadir.

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

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

Materyal tipi: ASTM F136 ve ISO 5832-3 uyarinca titanyum alasimi Ti-6Al-4V (%90 titanyum, %6
aliminyum ve %4 vanadyum) veya DIN 1.4197 / DIN 1.4542 ve ASTM F899-23 standartlarina
uygun paslanmaz gelik

imha

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

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)
Avrupa Tibbi Cihaz Yoénetmeligi (MDR; EU2017/745) uyarinca, Southern Implants® Griin serileri ile ilgili olarak bir
incelenmek Uizere Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) mevcuttur.

ilgili SSCP’ye https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinden erisilebilir.
NOT: yukaridaki internet sitesi Avrupa Tibbi Cihaz Veri Tabani'nin (EUDAMED) faaliyete gegmesiyle birlikte kullanima
acllacaktir.

Sorumluluk reddi

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

Temel UDI
Uriin Temel UDI Numarasi
Frezler ve El Aletlerine lliskin Temel UDI 6009544038759C

ilgili literatiir ve kataloglar

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Zigomatik implant
CAT-8047-STR - IFU- Straumann® ZAGA™ Vida Tutuculu Abutmentler
CAT-8051-STR - IFU- Straumann® ZAGA™ Kapak Vidalari
CAT-8082-STR - IFU- Straumann® ZAGA™ Alet Tepsileri

CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ Yeniden Kullanilabilir Cihazlar

Semboller ve uyarilar

“cﬂgg@@@LOT MD| [l

Uretici: Southern CE igareti Regeteli Isinlama Steril degil Son Tekrar Tekrar Katalog Seri kodu Tibbi cihaz Avrupa
Implants® cihaz* kullanilarak kullanma kullanmayin sterilize numarasi Toplulugu'ndaki
1 Albert Rd, P.O sterilize tarihi (aa- etmeyin Yetkili Temsilci
Box 605 IRENE, edilmistir yy)
O 7N
Glney Afrika. —_——
Tel: +2y7 12667 M R //.L\
1046 [ |
Yetkili isvigre Uretim tarihi Manyetik Manyetik Koruyucu ambalaji icinde Tekli steril Kullanma Dikkat Gines Ambalaj hasarliysa
Temsilcisi Rezonans Rezonans olan tekli steril bariyer sistemi bariyer talimatina I1sigindan uzak kullanmayin
kosullu guvenli sistemi bagvurun tutun

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

Her hakki saklidir. Southern Implants®, Southern Implants® logosu ve bu belgede kullanilan diger tiim ticari markalar, baska bir sey belirtiimedigi veya belirli bir durumda baglamdan agikga
anlagiimadigi takdirde, Southern Implants®in ticari markalaridir. Bu belgedeki tiriin resimleri yalnizca gésterim amaghdir ve Griinii dogru Slgekte temsil etmeyebilir. Kullanilan riiniin ambalaji
Gizerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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Onuc

Bypruje n py4Hn anaTtu nocegyjy 6paBuuy ca aumeHsvjama ycknaheHum ca ctaHgapguma 1ISO 1797 nnn W&H, wto
omoryhaBa KoMnaTtMbunHOCT 1 Be3y ca anatvuma y MHAYCTPUjCKOM CTaHAapAy ca MOTOPHUM jeaunHuLama 3a UMNaHTe.
OBaj gusajH omoryhaBa npuMeHy 3aTe3arwa W obaBrbara hMXOBUX ogroBapajyhux dgyHkumja nomohy poTauMoHor
KpeTama 3a ceyemne, 3aTesare 3aBpTara UNn NocTaBrbawe MMnnaHarta, no notpebu. bypruje mory ga ce kopucte y3
npuraumjy no xerbu onepatepa.

YBujeHe 6ypruje

UunuHapuyHe yBujeHe Gypruje 3a Straumann® 3uromartcku cMcTeM UMNIaHTa npaee ce of Hephajyher yenuka vnu
nerype tutaHujyma HmuBoa 5. bypruje nmajy 6pasuuy ca aumeHsnjama komnatnbunHmum ca ISO 1797. OHna cnyxu 3a
noseaunBame Oyprvje n pyyHor anarta jeavHuue uMmnnaHTa ca MoTopoM. BenununHe Bypruja o3HaveHe cy nacepckum
O3Hakama Ha ocoBuHM Bypruje. Bypruje nmajy nacepcke osHake koje o3HadaBajy AybuHy Gylwena. YBujeHe Gypruje
o3Ha4veHe o3HakoMm 3a 10 ynoTpeba, mory ce ynotpebutn go 10 nyta unu go kaga ce ednkacHoCT cederba cMmarun. OBe
Oypruvje ce JocTaBrbajy y CTEPUITHOM CTakby.

Okpyrne 6ypruje
Okpyrne Gypruje cy HaMereHe 3a NocTaBIbake NOYETHOT KaHana y KOCT npe ynotpebe noveTHe yBujeHe bypruje. Ose
Oypruje cy 3a jegHokpaTHy ynotpeby n ncnopydyjy ce crepunHe. HanpaerbeHe cy og Hephajyher yenuka.

Ypehaju 3a kaHane

ZAGA 6ypruja 3a 604He pe3oBe je Oypruja HamereHa 3a Straumann® auromatcku cucteMm umnnadTa. bypruja moxe aa
obaBrba 604He pe3oBe 3a pasnuKy o4 Bpxa 3a cevere Koju cnyxu kao nomoh 3a oBy dyHkuUujy. Bypruja je HanpasrbeHa
o4 TUTaHWjyMcke nerype 5. cteneHa n aHogusoBaHa XyTom 6ojoM. ZAGA 6ypruja 3a 6o4He pesoBe je bypruja 3a
jeaHokpaTHy ynoTtpeby. OBe Gypruje ce [OCTaBIbajy y CTEPUIHOM CTakwy W CIye camo 3a ynotpeby kop jeaHor
naumjeHTa.

AnaTu 3a ymeTane

Anatn 3a ymeTakbe VMMMNMaHTa HaMeweHW Cy 3a [Xawe CTOMATONOLKOr MMnnaHta (Hnp. 3aBpTaj OpPTOAOHTHOr
MMnnaHTa) Ha HeroBOM AUCTaNHOM Kpajy TOKOM annukauuje MnnaHTa y opanHy WynmbuHy nauujeHta. OBo je o6uyHo
Mana meTarnHa OCOBMHA AM3ajHMpaHa 3a MOHTMpare Ha QUCTalnHu Kpaj pyYyHor odsujada nnv 6pasuvue pyyHor anata
(ISO 1797 unu W&H) rge ce poTtauuja npymMmetbyje 3a yBohewe MnnaHTa y XMpyLKky WynrbuHy. Anatm 3a ymeTawe
AOCTaBrbajy ce He-CTEPUITHMU.

bypruje 3a yknawawe 3aBpTh-a

Bypruje 3a yknaware 3aBpTara KOPUCTE Ce 3a YKIawake CIOMIbEHUX 3aBpTaka Ca MOCTaBIbEHOr OeHTarHor
UMMNIIaHTa. YKnawayu 3aBpTakba Cy HaMEHEHU 3a BULLIEKpaTHY ynoTpeby u Mcnopyvyjy ce HeCcTepunHu. Ykrawad
3aBpTakba MMa pe3He UBMLE UIK Pe3HE HaBoje Koju Ceky TOKOM poTaLumje y CMepy CynpOTHOM Of Ka3arbke Ha caTy kaga
ce okpehy ctomaTtonowkom Oywmnuuyom. OBe pesHe UBKMLIE UITU HABOj NPEHOCE OBPTHN MOMEHT Y CMepPY CynpOTHOM Of
Kasarbke Ha caTy Ha CNOMIbEHM 3aBpTHa U oaBphy HaBOj CITOMIBEHOT 3aBPTH-A.

HameweHa ynoTtpeba
Southern Implants® Gypruje u py4Hn ypehaju HamereHU cy 3a npunpemy fokauuje 3a UMMMIaHT/OCTeoTOMUjY U Kao
nomoh 3a nocTaBrbake/yKnarwate MMMaHTa 3a 6e3ybe naumjeHTe n/unu npocteTnykor(1x) ypehaja.

MocebHo, Southern Implants® yBojHe Gypruje HamerweHe cy 3a NokpeTawe ocTeoToMuje W/unu noeehare kaHana
KpeupaHor paHujom byprujom.

Southern Implants® okpyrne 6yprije HameHeHe cy 3a NOKpeTake OCTEOTOMUjE U/UMNK Kpeupare UHUUMjanHor kaHana
Y KOCTMW.

Southern Implants® ypehaju 3a kaHane HameheHW Cy 3a yKnamake BULLIKA KOCTU ca arneeonapHor rpebeHa u 3a
omMoryhaBare Kpeunpara KaHana.
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Southern Implants® anaTt 3a ymeTawe HamereH je 3a npeHoc oBGpTHOr MOMEHTA ca pydHor ypehaja Ha OeHTarnHu
UMNNaHT.

Southern Implants® ypehaj 3a yknamware 3aBpTatba HaMeHEH je 3a NPUMEHY UIN NPeHOC OGPTHOr MOMEHTAa CYMNPOTHO
o[l KpeTara kasarbke Ha caTy ca CTOMAaTOMOLUKOr PyYHOr anarta Ha CTOMaTOSIOLKMN 3aBpTats.

UHauvkauuje 3a ynotpeby
Southern Implants® Gypruje n py4Hu ypehaju nionkoBaHu cy 3a yHKUMOHAMHY U ecTeTcKy Tepanujy nauujeHaTa Koju
Cy MPUKNagHu 3a NpoTese ca 3agpXXaHuMm umnnaHTuma.

MocebHo, Southern Implants® ypehaj 3a yknaware 3aBpTatba HaMeeH je 3a YKnaware CINOMILEHUX WNn
HeuncnpaBHUX NPOTETUYKNX 3aBpTara ca NOCTaBIbLEHOr MMMNNaHTa 3a 6e3ybe nauumjeHTe.

HamereHU KOpUCHUK
MakcunodaumjanHn xmpyp3au, CTOMaTorio3un onLwTe npakce, OPTOAOHTU, NAPOAOHTU, CTOMATONO3N N APYrn afekBaTHO
00y4YeHN 1 NCKyCHM MEANLIMHCKN pagHULMU.

HameneHO OKkpyxeHe
Ypehaju HamereHu cy 3a ynotpeby y OOMHUYKUM OKpY>XeHsUMa Kao LITO je onepauuoHa cana unu ctomaToroLllka coba
3a KOHcynTauuje.

HameweHa nonynauuja naumjeHaTa
Southern Implants® 6ypruje u pyyHu ypehaju HameheHu cy 3a kopuwhere Koa nauujeHaTa Koju cy NoaroxXHU Tepanujm
3a UMNnaHTe.

UHdopmaumje 3a koMmnaTuGUNHOCT
Ypehaju cy onucanm y Tabenu A. Iudopmaumje o HU30BMMa 3a NpUNpemy nokauuje npenopyyeHe of CTpaHe KoMnaHuje
Southern Implants® mory ce npoHahu y peneBaHTHUM KaTano3uMa npousBoaa.

Tabena A
. . O6nora (ako . MpenopyyeHa HaumH
Kop 6ypruje Matepujan Onuc npousBoaa nocroju) Bpoj ynotpeba ST GRIe )
YBWUJEHE BYPIr'UJE
TutaHunjym .
D-ZYG-27 HuBoa 5 (ASTM 3VIFOMaT.CKa yBOjHa AHoamn3npaHo 1 1000 - 1500 Crepunto
Gypruja & 2,7 XKyTO o/MWH.
F136)
TutaHujym .
D-ZYG-27S HuBoa 5 (ASTM 3MFOMaTCKa yBUWjeHa AHoaun3npaHo 1 1000 - 1500 Crepunto
Byprvja 9 2,7 (xpaTka) XyTO o/MUH.
F136)
TutaHunjym .
D-ZYG-29 HuBoa 5 (ASTM 3VIFOMaT.CKa yBOjHa AHoaun3npaHo 1 1000 - 1500 Crepunto
6ypruja & 2,9 XKyTO o/MUH.
F136)
TutaHujym .
D-ZYG-29S HuBoa 5 (ASTM 3MFOMaTCKa yBUWjeHa AHoAun3npaHo 1 1000 - 1500 Crepunto
Byprvja 9 2,9 (kpaTka) XyTO O/MUH.
F136)
Hephajyhun .
D-ZYG-CH-27 yenuk (DIN BMFOMaT.CKa yBojHa - Ho 10 1000 - 1500 CrepunHo
6yprvja @ 2,7 O/MUH.
1.4197)
Hephajyhun .
D-ZYG-CH-27S yenuk (DIN BMFO.MaTCKa yBujena - Ho 10 1000 - 1500 CrepunHo
Byprvja 9 2,7 (kpaTka) o/MUH.
1.4197)
Hephajyhn .
D-ZYG-CH-29 uenmk (DIN Suromarcka yBojHa ; o 10 10001500 Crepunto
Oypruja & 2,9 o/MWH.
1.4197)
Hephajyhn .
D-ZYG-CH-29S yenmk (DIN Suromarcka ysujera ; o 10 10001500 Crepunto
1.4197) 6ypruja & 2,9 (kpaTka) o/MUH.
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Hephajyhn . .
D-35T-M15 yenuk (DIN yBOJH; :)2’%’”]3 & - 1 10%?'“_”1'500 CrepunHo
1.4197) ’ '
OKPYITNE BYPIUJE
Hephajyhun
D-ZYG-RB yenuk (DIN 3M|’6ma:;|.<: ;Kg)gna - 1 10%?'“”1'500 CrepunHo
1.4197) yprvja o 2, '
YPEBHAJIN 3A KAHATE
TutaHunjym Bypruja 3a 6o4He AHOLM3NDAHO
CH-D-CM HuBoa 5 (ASTM pesoBe 'L;"K Top 1 800 o/MuH CrepunHo
F136) 22,8039 y
AJIATU 3A YMETAHKE (PYYHU ANAT)
. HeorpaHnyeHo
Hephajyhun .
I-CON-X wenmk (DIN Wa&H Hexed pyuy ) (oA yenosomM A2 |45 55 o, Huje
anat ca 6pasuuom ypehaj Huje CTEepUrHo
1.4197)
owTehen)
BYPITUJE 3A YKIIAKbAKE 3ABPTAHA
Hephajyhn . .
I-SR-6 denm (DIN Bypruvja 3a yknamware ) [0 10 600 — 800 o/muH. Huje
1.4197) 3aBpTa G 1,15 (yHasapn) CTEepuUriHo

XnpypLiku nocTynum 3a okpeTHe Gyimnuue

Ocurypajte ga cy CBM MHCTPYMEHTM U Gywmnuue y gobpom ctawy. BenumumHe Gypruja o3HayeHe cy pasnmumTumM
nacepckum o03Hakama Ha 0COBUHU Bypruje. Bypruje nmajy pasnnumTe nacepcke o3Hake Ha Teny bypruje koje ogrosapajy
OYXXVMHW MMMMaHTa Koju ce nocTaerba. 3a Bulle MHopmalmja norneqajte MHAMBUAYyanHW katanor nponssoga.

1.

Bywwute y nnaHvpaHoMm cmepy OO NyHe AyOuHE AyXWMHEe MMMaHTa Koju ce MoCTaBiba Ha HauMH O3HayeH
O3Hakama Ha 6ypruju. LUnnuHapuyxe 6ypruje gy Ao 1 MM gyxe o4 MMMnaHTa, kaga ce noctasu. Omoryhute
OBY AoOaTHY AyXWHY Kaga OywmnTte 6nm3y BUTanNHWX aHaTOMCKUX CTPYKTypa.

HATNOMEHA: noeexute 6paBuuy 6ypruje Ha pyyHu anat. Ako ce OpaBuua He ybaum [0 Kpaja y pyyHu anat, o6pTHU
MOMeHaT denyje Ha Gpasuuy WTO MoOXe AoBecTu go moryher yBujawba 6paBuue unm owTehewa pyvHor anara.
Mornepajte ynyTcTBa 3a ynotpeby Aa 6Gucte ocurypanv npasunHy ynotpeby bpasuue.

2. Bbyuwwute y3 goBorbHy 6p3nHy (n3mehy 1000-1500 o/MUH 3a LMIMHOPWYHE Bypruje), y3 KOHCTaHTHY upurauujy
CTEPUITHUM (PUINOSOLLIKUM PACTBOPOM.

3. KopucTtute nokpete rope-gone Aok ApxuTe anat, 6e3 3ayctaBrbawa MoTopa. OBo he omoryhuTtu ga npurauuja
ucrnepe ocraTtke KocTu ca bypruje.

4. Y6auute uHaukaTop cmepa (ZYG-TR-55-35/ 45/ 52) pa 6ucte noTBpaunu nopaBHawe Ca CYCELHUM
uMmnnaHTuma unm 3ybuma. Paguorpadcko cHumarwe moxe ga ce obaeu y 0BOj hasm ga 6m ce notepamna
aybuHa n cmep.

5. [ybuHa moxe ga ce ogpegu mepayvem gyouHe: I-ZYG-DG-1 nnn CH-I-DG.

6. TokOM Xxupyllke UHTepBeHUuje nekap Tpeba aa vma MoryhHOCT fa MpoueHW KBanuTeT KocTu 1 Tpeba aa
yCKnagu npoTokore 3a Oywene kaga je To noTpebHo, 3a npunpemy nokauuje. OBo cnyxu aa 6u ce nsderno
rmaBfbebE UMMMAHTa MNpPe MpaBuITHE MOCTaBke y ocTeoTomujy. lNpenopydyjeMo ga cmakbuTe BENUYMHY
OCTeoTOMMje Y MEKOj KOCTM.

7. [Harba npunpema nokauuje Tpeba ga ykrbydyje: ocurypaeame ga dypruja nge oo nyHe gyouHe.

HAMNOMEHA:

n3beraeajTe natepanHu nputucak (caBujame) Oypruja TOKOM NocTynaka byliera.

naTeparnHu npuTucak Ha Oyprvjy Mmoxe fa nosefe [o nyuawa bypruje.

noTepAWTe Aa je Oypruja YBpCTO NOCTaBIbEHA Y anat npe Hero LWTo 3ano4yHeTe NocTynak Oyliemnsa.

3a okpeTHe Bypruje koje Mory Aa ce KOp1CTe BuLLIE NyTa, Npenopy4yyjemMo Aa BoaunTe eBuaeHUujy 3a oBe Gypruje
n 6enexwure 6poj ynotpeba. Npe NnoHoBHe o0Opage OBMX KOMMOHEHTU, OHe Tpeba Aa ce NaxnjMBo NpoBepe U
TecTupajy Aa 6u ce ogpeauno ga nv cy NpuknagHe 3a NoHoBHY ynotpedy.
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- He npuMewyjte nputucak sehu og 40-45Ncm 3a obpTHM MomeHaT Ha 6uno koju Tvn 6pasuue 6ypruje/
MHCTPYMeHTa, OBO MOXe Aa aosefe Ao owTtehena pyyHor anata un 6pasuue MHCTPYMeHTa.

- Tyne 6ypruje ooBoae 4O NpeBenukor obpTHOr MOMEHTa 1 goBoAe Ao owTehewa pyyHor anaTta unu 6pasuue
Oypruje.

XupypLikm noctynum 3a ypehaje 3a kaHane
MnaHupake cny4aja
MpaBunHa kNMHWYKa 1 pagvonoLLKa eBanyauuja mopajy aa ce obase aa 6u ce ogpeaune aguMeHsuje u KBanuTeT KOCTU.

Mpoueaypa

1. ToTBpauTe da je Gypruja YBPCTO NOCTaBIbEHA Y anat npe Hero LTOo 3arnoyHeTe nocTynak bylemna.

2. byuwwte y3 goBosbHy 6p3nHy (800 o/MuH), y3 cTanHy npurauunjy CtepunHuMm usnonoLKUM pacTBOPOM.

3. KopucTtute nokpete rope-gorne AoK ApxuTe anaT, 6e3 3ayctaBrbarwa Motopa. Oso he omoryhutn ga npurauuja
ucnepe ocratke KocTu ca bypruje.

4. TlocteneHo yBehaBajTe 0CTEOTOMMjy Y3 NOCTENEHN NPUCTYN CBE A0 XerbeHe AyOnHe 1 NpeyHuKa.

5. Tokom xupylwke uHTepBeHuuje nekap tpeba ga vma mMoryhHOCT ga npoueHwn kBanuTeT KocTn u Tpeba aa
KOPWCTU MPOTOKOIE 3a rycTy KOCT Kafa je To noTpebHo, 3a npunpemy nokauuje. OBo cnyxwu aa 6u ce n3berno
rmaBrbeHe MMMNIaHTa nNpe NpaBuHe NOCTaBKe Yy OCTEOTOMMU]Y.

6. WasbGerasajTe npeBenuvkn nartepanHu nputucak (caBujarwe) Oypruja TokoM nocTynaka Oywera. [Npesenviku
naTtepanHu npuTucak Ha Byprujy moxe ga gosege o nyuawa bypruje.

HAMNOMEHA:

- nosexwuTe 6pasuuy bypruje Ha py4Hu anaTt. Ako ce 6pasuua He ybauu oo Kpaja y pyyHu anat, o6pTHM MOMeHaT
denyje Ha 6pasuuy LWTO MOXe goBecTu Ao Moryher yBujawa OpaBuue unu owTteherwa pydHor anara.
Mornepajte ynyTcTBa 3a ynotpeby Aa 6ucte ocurypany npaBunHy ynotpeby bpasuue.

- He npumemyjTe nputnucak sehu og 40-45Ncm Ha 6uno koju Tun 6pasuue Bypruje/ MHCTpyMeHTa, OBO MOXe Aa
poBefe Ao owTehewa pyyHor anata u 6paBuLe MHCTPYMEHTA.

- Tyne Bypruje goBoae Ao npeBenukor obpTHOr MOMEHTa 1 goBoAe Ao owTehewa pyyHor anarta unu 6pasuue
Oypruje.

- oferbak npopayxetka bypruje ce yknara.

Xupyuike npouenype 3a 6ypruje 3a yknakwake 3aBpTHa

Kopak 1

Ynotpeba pmHe confe 3a HEXXHO poTHpare CIIOMILEHOT 3aBPTHA Y CMepPY CYNPOTHOM 0/ Ka3arbke Ha caTy YecTo Moxe
[a OKpeHe 3aBpTak 40 Te Mepe [ja Ce MOXe YXBaTUTU XEMOCTATOM U NOTMYHO M3BPHYTU. 3aBpTakb je 0OUYHO NPUINYHO
nabaB kaga ce cnomu n Tpedano 6u aa moxe cnoboaHo Aa ce okpehe.

Kopak 2

Ako kopak 1 He Byae ycnelwaH u 3aBpTak Huje nabas, Tpebano 61 NPUMEHUTM yNTPa3ByYHU CKanep Ha UCTU HaYWH
Kao 1 coHpy. YecTo yntpasByk nomaxe y potaumju/ocrnobahamwy 3aBpTha. Kaga ce 3aBpTar M3NOXM yNTpa3ByKy, KOpak
1 Tpeba npUMeHnTU apyru nyT.

Kopak 3

Ako ynTpa3sByk cam no cebu Huje ycnewaH. 3a ogrosapajyhu umnnaHT mopa ce m3abpaTu ucnpaBHW YBOAHMWK 3a
Oywwetbe. MNMocTaBuTe yBOOHWK Ha BpX MHTepdejca umnnaHTaTa, MopaTe Aa ce yBepuTe [a je YBOAHWK 3a Oyliere
npaBUIHO NOCTaBIbEH Ha MHTepdejc nmnnaHTa. CBaku yBOAHWK 3a Oyprujy nma kBagpaTHy Besy Ha CynpOTHOM Kpajy,
omMoryhaBajyhn nm pga ce ctabunuayjy nomony 4derprtarbke WM MOMEHT Kibyda. Bypruje 3a yknawame 3aBpThsa
poTMpajy ce y cMepy CynpOTHOM Of Kasarbke Ha caty. [pea 6ypruja, (I-SR-6), cede nunoT oTBOp y cpeanHn 3aBpTHa
3a yknawame. Moryhe je ga noctynak bylwera I-SR-6 Moxe oa nsByye 3aBpTaw M3 UMNMaHTa, ako bypruja yxsatu
3aBpTak AOK OyLUM MMNOT OTBOP.
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HAMNMOMEHA:

- VHcTpymeHTauuja 3a yknaware 3aBpTakba MOXE Ce KOPUCTUTW camMO ca MOTOPOM Ca BENVKUM ODPTHUM
MOMEHTOM — Manum 6pojem 06pTaja, y 0OpHYyTOM cmepy noctasrbeHuM Ha 600 — 800 o/muH 3a I-SR-6 ca
0bunHMM HaBoAdHaBakeM. HemojTe nperpeBaTt MMNNaHT 360r Tpeka, TO MOXe A0BECTM A0 KBapa MMMNIaHTa.

- [Maxrbuso ymeTHuTe Byprujy y pydHu anat ca 6paBumuom, yBepute ce aa je bpasuua notnyHo aktuempaHa. Ako
OpaBuua HWje NpaBUIHO 3aKayeHa y py4yHOM anaTy, 0OpTHM MOMEHT KOju ce NpUMeHsyje NPUNKOM akTuBUpaHa
MOTOpHE jeAMHMUE MOXe fosecTu o Moryher msobnuderwsa pese wunu owTtehewa pyyHor anata, 36or
HenpasunHe pacnofene cuna yHytap MexaHuama bpasuvue pydHor anara.

- KoHcyntyjTe ynytcTtBa 3a ynotpeby ogroBapajyher npoussofada pyyHor anata, ga 6ucte o6es3beannu
npasunHo 3abpasrbuBame GpasuLe.

- Hemojte npumensuatu cuny sehy og 40-45 Ncm Ha 61no kojy MHCTpYMeHT ca 6paBuuomM. OBO MOXe OOBECTU
0o owtehewa MexaHn3ma 3ynyaHuka pyyHor anarta wu/vnu pasuue MHCTpYMEHTa.

KnuHuyke nepcgopmaHce

Southern Implants® 6ypruje cy av3ajHupaHe a NOMOrHy y npunpemy MecTta 3a UMMnaHTauujy nokpeTamem u
ob6nukoBaweM NpeLmnsHo npodunucaHe ocTeoToMuje 3a NocTaBrbake nMnnaHTara. hbuxosa cneumjanusosaHa
reomeTpuja, ykibydyjyhun ogrosapajyhe gyxxuHe, npeyHvke 1 kapakTepucTuke cevena, obesbehyje npeunsHy um
edpmkacHy npunpemy mecTa.

Southern Implants® pyyHn ypehaju cy OusajHMpaHyM ga MOMOTHY Yy MOCTaBIbakwy WM yKMawaky eHO0CEO03HMX
UMnnaHTaTa U NpoTeTCcKMX KoMnoHeHTU. Southern Implants® pyyHu ypehaju cy ausajHupanu ga omoryhe curypHo
npuyBpwhuBame M KOHTPONMCaH MpPeHoC OOpPTHOr MOMEHTa ca pydvHor ypehaja Ha umnnaHTaT unM Hocay TOKOM
noctaerbama.

KnuHunyke norogHocTn

Southern Implants® 6ypruje urpajy BuTanHy ynory y npoTeTCKOM Neyeny ca uMnnaHTatuma omoryhasajyhu npeumsHy
npunpemy octeotomuje. Southern Implants® pyuyHu ypehaju urpajy BuTanHy ynory y npoOTETCKOM Ieyewy ca
nMnnaHTatuma omoryhasajyhu curypHo npuyspLUhvBame 1 KOHTPONMCaH NPpeHOC O6PTHOr MOMEHTa Ha UMNAaHTaT unu
HOCay TOKOM MOCTaBrbaka.

Nako CYy HbXOB€E KIMMHUN4YKEe KOPUCTU NPBEHCTBEHO BE€3aHe 3a YKYNHU ycnex pectaypaTtuBHOr TpeéTMaHa, a He 3a H1X0B
OVPEKTaH y4YMHakK, HXoBa yrora y noCtniamwy npeun3Hor noctaBibakba MMNIaHTaTa nogp>xaBa NoBOJbHE UCXoae.

MprMapHe KNMHUYKE KOPUCTUM OBOTr NPUCTYMNa fneyery YKIbydyjy edukacHy pectaypauujy naeHtudukosaHor gedekra
n nosehaHo 3agoBOSLCTBO MauuvjeHaTta. [lopen Tora, ycnewHa npoTeTcka pexabunurauuvja Moxe [ONpUHETU
noborbLIaHoj coumMjanHoj MHTepakumju, ncmxocouunjanHom bnaroctaky, camonoLwTOBakwy U camonoysgamwy. Mako cy
OBe KOPUCTU MHAMPEKTHE U TELLKO WX je KBaHTU(MKOBAaTH, OHE Cy YCKO MOBe3aHe ca NO3UTUBHMM MCXOAMMA Neyetsa,
Kao WTO cy OnNTUMarHoO nocTaBibake UMMMaHTaTa, (OyHKUMOHanNHa pectaypauuja U 3a0OBOSfbCTBO MNauujeHaTta
€CTETMKOM U (PYHKLIMjOM.

Cknaguwterwe, ynwherwe 1 ctepunusaymja
[MpMMEHIbMBO 3@ CTEPUITHE KOMMOHEHTE:!
KomnoHeHTa ce gocTaBrba cTepurHa (CTEpUNN30BaHM rama 3pavyeHemM) U Moxe GUTU HamereHa je 3a jeqHOKpaTHY
ynoTpeby npe gaTyMa ucteka (nornefajte HanenHuuy Ha nakoBawy). CTEPUITHOCT je ocurypaHa ocvMM kaga ce nocyga
UNu 3anTuBkKa oLlTeTe unm oTeope. AKO je nakoBake owTeheHo, HEMOjTe KOPUCTUTU NPOU3BOA U KOHTaKTMpajTe CBOr
npeacrtaBHUKa koMnanuje Southern/unu BpaTute ypehaj komnanuju Southern Implants®. Ypehaju mopajy aa ce yysajy
Ha CyBOM MeCTy Ha CODOHOj TemnepaTypy U Aa ce He U3naxy OUMPEKTHOM yTuuajy CyHdYeBe cBeTrnocTu. HenpuknagHo
CKnaguwiTere MOXe Aa yTuye Ha KapakTepucTuke ypehaja. Hemojte BuLe nyta KOPUCTUTU KOMMNOHEHTE O3Ha4YeHe 3a
jeaHokpaTHy ynoTtpeby. Ynotpeba oBMX KOMMNOHEHTU BULLE NyTa MOXe Aa JoBede J0:
e owTehewa NOBPLUNHE UMM KPUTUYHUX AUMEH3Mja, LITO MOXe Aa AoBede OO0 Aerpagauuje nepdopMaHcu u
KOMMNaTUBMMHOCTMW.
e oBehawa pu3Mka 3a YHEKPCHY MHMEKUMjy nauujeHaTa M KOHTaMWHaUWjy ako ce CTaBke 3a jedHOKpaTHY
ynoTpeOdy kopucTe BuLle nyTa.
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Komnanuja Southern Implants® He npuxBaTa HMKakBy OArOBOPHOCT 3a KOMMMMKaLuje NOBe3aHe ca BULLECTPYKUM
kopuLherem KOMMOHEHTY 3a je4HOKpaTHY ynoTpeby.

[MprMeHIbUBO 38 KOMMOHEHTE 3a BULIEKPaTHY ynoTpeby:

OrpaHuyersa 3a CTaBKe 3a BULLEKPATHY ynoTpeoy

He Moxe ce gatn OnpeKkTHa BPeAHOCT 3a MHCTPYMEHTe 3a BuULekpaTHy ynotpeby. YecTta obpaga Moxe nmaTtv Make
yTuuaje Ha nHcTpyMeHTe. 2KMBOTHU Bek npoussoaa je obnyHo ogpeheH xabawem u owtehewem TokoM ynotpebe, Tako
Aa Ce MHCTPYMEHTM, ako ce NpaBuiHO ogpxasajy 1 nperneaajy HakoH ceake ynotpebe, Mory mOHOBO KOPUCTUTY BULLE
nyta. OgpxaBajTe KOHTPOMHY MUCTY 3a OBE MHCTPYMeHTe Koja 6enexwu 6poj ynotpeba.

MNpe noHoBHe obpage ypehaja, oHe Tpeba ga ce NaxsbMBO MpoBepe M TecTupajy Aa 6w ce oapeauno ga nu cy
npuKknagHe 3a NoHOBHY ynoTpeby.

HAMOMEHA: Ttokom ynoTpebe, kopuctute Oyprvje n WHCTPYMEHTE CTepunHuMm XxBaTarbkama pga b6ucte
MWHUManM3oBanv KOHTaMuHaLuujy nogmeTtada 3a UHCTPYMEHT M PU3UNK o oliTehera 3a CTepurHe XMpyLLKe pyKaBuLe.

3agpxaBame
YMM je TO npakTU4HO moryhe, yKNoOHWTE CBe BMASbMBE OCTaTKe HaKoH ynotpebe (KOCT, KpB MMM TKMBO), NoTanawem
WHCTPYMeHTa Yy xnagHy Boay (ocylleHa 3emsba Ce TELKO yKnawa).

Yuwher-e yHanpen

PacTtaBute MHCTpYMeEHTE of pyYHMX AeNoBa U CBE NPUKIbYYHE AENOBE Ca MHCTPYMeHaTa Kako GUCTe o4nMcTunm semrby
ca 3anpedeHux mecTta. YknoHnte PEEK 6utoBe M3 anarta 3a noctaBrbame. Mcnepute mnakom BogoM 3 MUHYTa, a
OYBPCHYINE OCTaTKe YKNOHUTE MEKOM HajlTOHCKOM YeTKOM. N3beraBajte mexaHuyka owtehewa ToKom Ynwhetsa.

PyyHo unwhere unu ayromarcko unwhemwe

MpunpemMuTe yNTpa3sBy4YHy Kagy ca NpUKNagHUM AeTepLieHTom (Hnp, Steritech unctay nHctpymeHTta - 5% pasbnaxen),
obpahyjte 20 MuHyTa (anTepHaTUBHM METOAM MOTY CE€ KOPUCTUTK aKo je TO 0ao6peHO Oa CTpaHe KpajHher KOPUCHMKA).
Wcnepute npeunwheHom/CTepniHOM BOAOM.

HAMOMEHA: yBek crneguTe ynyTcTBa 3a ynoTpeby npousBohaya cpefactaBa 3a uuwherwe U Oe3MHAEKLNOHMX
cpeacTasa.

Y6auute ypehaje y TepmogesmHdekTop. MNMokpeHute umknyc ymwhera u gesnHdekumnje, a 3aTuM LUKITYC CyLleHa.

Cyuwene

Ocywmnte UHCTPYMEHTE YHYTpa W cnosba y3 untpupaHn Basayx nog npuTMCKOM UMW Mapamuue Koje He ocTaBrbajy
anaduvue 3a jegHokpaTtHy ynoTpeOy. NakyjTe mHCTpymMeHTe wTo je npe moryhe HakoH yknawawa y KOHTejHep 3a
cknaguwTene. Ako je noTpebHo AoAaTHO Cylleke, OCYLUUTE Ha YUCTOM MECTY.

UHcnekuuja
M3BpLlunTe BU3yenHn npernea npeaMmeTa a npoBepuTe Aa fv nocToje owTtehena.

NMakoBawe

Kopuctute ncnpaesaH mMaTepujan 3a nakoBake Kako je Ha3HayeHOo 3a cTepunu3auujy napom kako 6ucte ocurypanu
oApxaBsake cTepunHocTu. [penopyyyje ce BOCTPYKO nakoBawe. Kaga je 1o npuknagHo, oumwheHu, Ae3nHUKoBaHm
N npoBepeHu ypehajyu mMory ce cactaBuTu M CTaBUTKM y MOKe 3a MHCTPyMeHTe npema notpebu. MNogmeTaun 3a
WMHCTPYMEHTe MOry ce yMoTaTu ABa nyTa unv noctasnTu y Bpehe 3a ctepunusaumjy.

Crepunusauumja
Komnanuja Southern Implants® npenopy4yje cnegehe npoueaype 3a ctepunusauujy ypehaja npe ynotpebe:
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1. meTon cTepunusaumje npen-sakyymom: ctepunuwmte ypehaja napom Ha 132°C (270°F) nog nputckom 180 -
220 kPa y Tpajawy og 4 muHyTa. OcywimTte 6ap 20 MuHyTa y Komopu. Moxe ce KOpUCTUTU caMO OA0OpeHM
oMoTay unm spehuua 3a napHy ctepunusauujy.

2. 3a kopuchHuke y CALl: meToga cTepunusaumje npea-BakyymMOM: YMOTaHO, MapHO CTepunn3oBaHo Ha 135°C
(275°F) Ha 180 - 220 kPa y Tpajawy og 3 muHyta. Cywmnte 20 MmHyTa y KOMopu. Kopuctnte omoTay unu
Bpehuuy koju cy ogobpeHmn 3a MHOUKOBaHW LUKYC NapHe ctepununsauuje.

HAMOMEHA: kopucHuumn y CALl mopajy ga ocurypajy ga crepunu3atop, omoTtad unu spehuua n ¢Bu gogaum 3a
cTtepunusauujy 6yay ogobpenm og ctpaHe LA 3a HaMeHEHM LIMKITYC CTepunusaumje.

Cknaguwrewe
OpnpxaBajTe MHTErpuTeT nakoBawa kako bucte o6e3beamnm cTepunHocT y cknaguwwitewy. NakoBarwe Tpeba aa byae
NOTNYHO CyBO Npe CcknaauwTera kako 6u ce nsberna koposuja U gerpagaumja pesHux neuua.

KoHTpanHaukauumje

Baxe KoHTpamHauMKaumje cBmx rpyna ypehaja koju ce kopucte kao geo cneumdmyHor neyerwa nnm npoueaype. Crora,
Tpeba HanomeHyTM KOHTpavHAuKauuje cuctema/MeguuuHCKMX ypehaja koju ce KopucTe Kao Ae0 MMIMIaHTOMOLLKE
Xvpypruje/Tepanuvje n KOHCyNnToBaTh peneBaHTHY AOKYMEHTauujy.

KoHTpanHamkauuje cneumduyHe 3a Southern Implants® 6ypruje n pyyHe ypehaje:
e Aneprvje nnu nNpeoceTibLUBOCT Ha Xemujcke cacTojke y crnegehum martepujanuma: TUTaHujyM, anyMuUHUjyMm,
BaHaaujyM, Hephajyhu yenuk.

Yno3opera nnu mepe onpesa
BA’KHO OBABELUTEHSE: OBA YMNYTCTBA HNCY HAMEHEHA KAO 3AMEHA 3A AOEKBATHY OBYKY
e [la 6u ce ocurypana 6e3begHa n edukacHa ynotpeba 3ybHMX MmnnaHTaTa, HOBUX TeXHomoruja/cucrema um
ypehaja, nspnumTo ce npenopydyje ga ce cnpoBefe crneuunjanuaoBaHa obyka. OBa obyka Tpeba ga ykrbyum
npakTMyHe MeTode 3a CcTuuakwe KoMneTeHuuwje y Be3n ca ogroBapajyhoMm TExXHWKOM, CUCTEMCKUM
BromexaH4KMM 3axTeBUMa 1 paguorpadckMm npoleHama koje cy notpebHe 3a ogpefeHn cuctem.
¢ HenpasunHa TexHuka MOXe Aa AosBede A0 HEeyCMeLwHOor NocTaBrbakba umnnaHTa, owTteherwa HepaBa/cygoBa
n/vnn ryéutak Hocehe KocTu.
o Kopuwhene ypehaja ca HekomnaTtubunHMM wnuM HeoproBapajyhum ypefajuma mMoxe OOBECTM OO NOLINX
nepdopmaHcu unu keapa ypehaja.
e Kapa ce ypehajuma pykyje nHTpaopanHo, HeONxXoAHo je ga byay agekBaTHO ocurypaHu ga 6m ce crnpevuna
acnuvpauuja, jep acnupauuja nponssoaa Moxe A0BeCTU 00 UHeKLMje nnn pursndke nospese.
o Kopuwherwe CTaBkM Koje HUCY CTepuriHe MOXe Aa AoBefe 00 CeKyHAAPHWUX WUHAeKuunja TKuBa UM npeHoc
NHGEKLMOHNX 0DOIbEH-A.
e YnoTpeba HecTepurHux npegmeTa MOXe [OOBECTW OO0 CeKyHOapHUX MHeKuuja TKMBa WNM MpeHoLleHa
3apasHux bonectu.
e [pekopayerbe b6poja NnpenopyyeHnx ynotpeba ypehaja 3a BuwekpaTHy ynotpeby moxe goBecTtu 4o owtehewa
ypehaja, cekyHaapHe nHekumje nnmn nospeae nauujeHTa.
e YnoTpeba Tynux Oypruja moxe nsassatu owtehewe KOCTU, NOTEHUMjanHo yrpoxasajyhu oceomHTerpaumjy.

KrbyyHo je Harmacutu aa obyky Tpe6a na npofly M HOBM M UCKYCHU KOPUCHWLM MMMMaHTaTa npe ynotpebe HoBor
cucTemMa 1num nokyliaja Hope MeTode fevetba.

Opabup naumjeHaTa n npeonepaTtMBHO NNaHUpawe

CeeobyxBaTaH npouec cenekuuje nayujeHaTa U Naxrbueo NpeonepaTMBHO NaHUpawe Cy O CYLUTUHCKOr 3Havaja 3a
ycnewaH TpeTmaH umnnadtata. OBaj npouec Tpeba Aa ykrby4uun KOHcynTauvje mefly MynTugancumniimHapHUM TMMOM,
ykrbyyyjyhmn nobpo obyveHe xupypre, pectaypaTtuBHe cTomaTorore n naboparopujcke TexHuyape.
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Mpernen nauujeHata Tpeba Aa ykibydyje, y HajMawy pyKy, AeTarbHy MEeQULMHCKY M CTOMATOSOLLKY UCTOPUjy, Kao U
BM3yeITHe 1 paanoroLLKe npernege Kako bu ce NpoLeHnno NpMcycTBo ageKkBaTHUX AMMEH3Mja KOCTUjy, MO3ULNMOHUPpaH-e
aHaTOMCKUX OpUWjeHTUpa, MNPUCYCTBO HEMOBOSbHMX OKMY3WjCKUX CTaka W NapodoHTHOr 34paBCTBEHOr cTaTtyca
nauujeHTa.
3a ycnewaH TpeTMaH MMnaHTaTa BaXHo je:
1. CwmatmbuTe TpayMy TKMBa AomahuHa, Yynme ce noBehasa noTeHuumjan 3a yCnewHy oceoMHTerpauujy.
2. T[peuunsHo naeHTUUKyjTe Mmepewa y OOHOCY Ha paguorpadcke nogaTtke, jep ako TO He ypaguTe, TO MOXe
JO0BeCTM A0 KoMNnuvKkauumja.
3. byaute onpesnn y mnsberaBawy owTehewa BUTANHUX aHAaTOMCKMX CTPYKTypa, Kao LUTO Cy HepBW, BEHE U
aptepuje. lNoBpeaa oBMX CTPYKTypa MOXe AOBECTM A0 036UIbHUX KOMNNuMkauuja, ykibydyjyhu nospege oka,
owrTehere HepBa M NPEKOMEPHO KpBapeH-e.

OproBopHOCT 3a NpaBuniaH ogabuvp nauuwjeHarta, agekBaTHy 0ByKy M UCKYCTBO Y NMOCTaBIbakby MMMIAHTaTa v npyxame
oaroBapajyhux nigopmaumja notpebHnx 3a nHdpopmMmcaHm npucTaHak nexu Ha nekapy. KombruHoBaweM TemersHor
npernega noTeHuuWjanHMX kaHgugarta 3a MMNaHTauujy ca fiekapoM Koju nocefyje BUCOK HMBO KOMMETEHTHOCTU y
kopuwhewy cuctema, NnoTeHumjan 3a KoMNnukaumnje n o3burbHe HexerbeHe edekte Moxe BUTK 3HayYajHO CMaH-EH.

MauunjeHT ca BUCOKMM PU3UKOM
MocebHy naxkwy Tpeba NOCBETUTU Nevery naunjeHaTa ca fokanHuM UM cMCTEMCKUM dakToprMa py3unka Koju Mory
HeraTMBHO yTULATK Ha 3apacTakwe KOCTWjy M MEeKOr TKMBa UNWN Ha ApYyrn HayuH nosehatn 036UIbHOCT HeXerbeHux
edekaTta, pusvk o KoMnnukauuja n/vnm BepoBatHonNy oTkasmBaka nMmnnaHtTata. OBy akTopm yKIby4yjy:
e  IOLLY OparHy XurujeHy.
e MCTOpMjy Nywwehsa / BejnnHra / ynotpebe ayBaHa
e UCTOpMjy NapodoHTanHe bornectu
e 1cTOpMja opodhauujanHe paguotepanuje*™
e OpyKcM3am 1 HEMOBOSBHU OOHOCK BUMLA
e ynotpeba XPOHWYHWX FEeKOBa KOju MOry OAJIOKWUTM 3apacTawe unu noeehaTu pusvMK Of KOMMNIuKauuja
yKkrbyyyjyhn, anu He orpaHuyaBajyhu ce Ha, XpOHUYHY Tepanujy ctepounguma, Tepanujy aHtukoaryrnaHcmuma,
TNF-a 6nokaTtope, bucdocdoHaTe 1 LMKNOCNOPUH

** [lomeHyujan 3a omkasugare umMniaHmama u opyese Komrnukayuje ce nogehaea kada ce umnnaHmamu rnocmaee y
o3padveHy Kkocm, jep paduomeparnuja moxe dogecmu 00 rpozpecusHe hubpose Kp8HUX cydosa u Mekoz2 mkuea (mj.
ocmeopaduoHEeKpPo3e), WMo pe3ynmupa CMareHUM Karnayumemom 3apacmarka. @akmopu Koju 0ornpuHoce 080M
rnosehaHoM puU3UKY YKIbydyjy epeme rocmaesbarba UMraHmama y OOHOCYy Ha meparujy 3padqerem, 6ru3uHy
U3J1I0XKeHoCmU 3payersy Mecmy umniaHmauuje u 003y 3padyerba Ha mom Mecmy.

Ako ypehaj He pagn oHako Kako je To npeasuheHo, To ce Mopa npujasuTu npoussohady ypehaja. KoHTakT uHdpopmaumje
unu npomssohady oBor ypehaja 3a npujasy npomeHa Yy pagHMM nepdgopmaHcama cy cnegehe:
sicomplaints@southernimplants.com.

HexerbeHu ecektun

Ha KNMUMHUYKM ucxon neyewa yTuyy BULLIECTPYKM dhakTopu. Cnepehm HexerbeHn edektn n pesugyanHu pusnum
MoBe3aHu Cy ca OBOM rpynoM ypehaja unm xmpypLukMM npoieaypamMa Koje cy YKibyYeHe y eHy ynotpeby. OBo moxe
3axTeBaTV farbe Ieyerwe, PEBU3NCKY XMPYPrujy WM JogaTHe KOHcynTauuje ca peneBaHTHUM  MeOULMHCKAM
CTPY4YH-aKOM.

e Aneprujcka unu peakumja(e) npeoceTrbMBOCTH

e AHecTe3suja, napecTesuja, xunepecTesuja n xunoecresuja (nponasHa nnm TpajHa)
e OwTehere aHaTOMCKUX obenexja

e Mogpuue

o [loBpena 3yba Tokom onepauuje

o  dopmMupare MacHux embonuja
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o  dopmupane uctyne

e [loBpeaa ruHruee

e  UHdekumja (akyTHa U/Unm XpoHMUYHA)

e JlokanusoBaHo 3anarbene

e [ybutak unu owtehewe cycegHMX AeHTMHA

e bBnara Tepmnyka noBpena cyceaHux CTpyKTypa (HMp. ONEKOTUHA YCHE)

¢ KpBaBrbewe U3 Hoca (npoueaype 3uromaTtcke nMnaHTaumje)

e OuwTehere HepaBa

e bon, HenarogHOCT unNn o0CeTIbLUBOCT

e T[lepdopaumja nabujanHe nnu NUHrBanHe nno4ve

o [lepn-MMNNaHTMTUC, NEPU-MYKO3UTUC UMW HaA HEKM OPYrM HAYUH folle 34paBrbe NepUUMMIIaHTaTHOr MeKor
TKMBa

o [lepdopauunja cuHyca

¢ VpuTauwnja mekor TkvBa

o  XvpypLUKN HeXerbeHn edekTn Kkao WTo cy 6on, ynana, mogpuue n 6naro kpeapere

e Tepmuuka noBpena KOCTUjy Koja pe3ynTupa HeJOBOSbHUM HMBOOM OCEOMHTErpauuje

e [lexucueHumja paHa nnu crnabo 3apacTtame

Mopen Tora, Tpeba oyeknBaTH U yobryajeHe HexerbeHe edbekTe noBe3aHe ca aHecTe3njoM.
HanomeHa: oBY HexerbeHu ehekTu 1 NpeocTany pUsnuLLM Mory BapupaTtu 1 o TEXMHM 1 N0 y4ecTanocTy.

Mepa onpe3sa: ogpxaBake NPOTOKOMNAa CTEPUITHOCTHU

[MpUMEHIBUBO Ha CTEPUITHE KOMMOHEHTE

Ypehaju cy ynakoBaHu y Kecuuy ca JbylITEHEM UnM GrvcTep nakoBakeMm ca MOKMOMNUEM Koju ce ,JbyLiTn®.
WHdopMaLmje 0 eTvkeTMpary Hanase ce Ha 40H0j MONTIOBMHU KeCULLE, YHyTap NakeTa UM Ha NOBPLUMHM MOKIonua Koju
ce oanensbyje. CTEPUNHOCT je 3arapaHTOBaHa OCMM ako Kecuua unv 6nmcrtep HUCy owTeheHn nnm oTBOpPEeHN.

[MpUMEHIBMBO HA HECTEPWUITHE KOMMOHEHTE

Ypehaju ce ncnopydyjy YicTu, anv He CTEPUIIHE, Y KECULIM KOja Ce oanensbyje nnu y 6nucrep nakoBaky ca Nokonuem
Koju ce ognenseyje. IHpopMaumje o eTkeTUpary Hanase ce Ha JoH0j MOSIOBUHU KecuLe Unv Ha NoBpLUMHM NoKonua
Koju ce oanensvyje.

ObGaBeluTeHe 0 030UIBHUM UHLUMAEHTUMA
Csakn 03burbaH MHUMOEHT KOju ce OOrogmo y Be3u ca ypehajem mopa ce npuvjaButu npoussohadvy ypehaja u
HaONeXHOM opraHy y ApXaBu YnaHuLM Y KOjOj je KOPUCHUK U/Unun naunjeHT OCHOBaH.

KoHTakT wHdopmauuvje 3a npoumsBofjaya oBor ypehaja 3a npujaBy o030WrbHOr uWHUMOEHTa cy cnegehe:
sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepujanu

Bpcra matepujana: TutaHujymcka nerypa Ti-6Al-4V (90% TuTtaHujym, 6% anymuHunjym, 4% BaHagmjym) y cknagy
ca ASTM F136 un ISO 5832-3 nnn Hephajyhn yenuk y cknagy ca DIN 1.4197/DIN 1.4542 u
ASTM F899-23

Opnarame

Opnarawe ypehaja n werose ambanaxe: MNMpugpxkaeajTe ce nokanHMX Nponuca 1 ekosiowWwKMX 3axTeBa, y3umajyhm y
003up pasnuunTe HMBOE KOHTamMuHauuvje. MpunukoMm ogrnaraka MCTPOLUEHWX npeameTa BOAMTE padyHa O OWTPUM
OyLimnuuama n MHCTPYMEHTMMA. Y CBakOM TPEHYTKY Mopa ce KopucTtutu ogrosapajyha J130.

Pe3nme 6e36e4HOCHUX U KNMHUYKUX nepdopmaHcu (SSCP)

Y cknagy ca EBponckum nponucom 3a meguuuHckm ypehaj (MDR; EU2017/745), Pe3anve 3a 6€306e4HOCT M KIMHUYKE
nepcdopmaHce (SSCP) goctynaH je 3a ynoTpeby y3 oncere npoussoaa komnaHuje Southern Implants®.
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PenesaHTHOj SSCP fokymeHTaLmju MoxeTe NpucTynuTn Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
HAIMOMEHA: ropeHaBefeHa Beb nokaunja buhe gocTynHa HaKkoH NokpeTawa EBponcke 6a3e nogataka MeauuUMHCKUX
ypehaja (EUDAMED).

Oppuvuame og 0oroBOPHOCTU

OBaj npousBoa je Oeo acopTMmaHa npousBoga komnaHuje Southern Implants® n Tpeba ra kopuctuTn camo ca
npunagajyhum opurmHanHum npoussoaMMa Wy ckrnagy ca npenopykama kao y nojeauHayvyHum Kkatanosuma npoumssoga.
KopucHuk oBor npousBoda Mopa ga Mpoyyu pasBoj acopTUMaHa npousBoga komnaHuje Southern Implants® n ga
npeyame nyHy oAroBOPHOCT 3a UCNpaBHe MHAMKauuWje 1 ynoTpeby oBor npoussoga. KomnaHuja Southern Implants® He
npeysnma OArOBOPHOCT 3a LWTeTy ycren HenpasunHe ynotpebe. Mmajte Ha ymy Aa Heks Npom3BOAM KOMMaHuje
Southern Implants® moxpaa Hehe 6GUTK 00GPEHN UMW NYLUTEHW Y NPoAajy Ha CBUM TPXULLTAMA.

OcHoBHMu UDI

MpousBopn OcHoBHu UDI 6poj
OcHosHu YW 6poj 3a Byumnuvue u pydHe ypehaje 6009544038759C

MNoBe3aHa nuTepaTypa M KaTtanosm

CAT-8049-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ 3uromaTtcku MMMNNaHTu

CAT-8047-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ ynopuwiTta ca 3aBpTh1ma
CAT-8051-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ 3aBpThs1 noknonua

CAT-8082-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ nogmeTauun 3a UHCTPYMEHT
CAT-8080-STR - IFU - Straumann® ZAGA™ WMHCTPYMEHTM 3a BULLIEKpaTHY ynoTpeby

Cumbonu n ynosopema

“ Cmg B | Erm g ® @ [REF| [LOT| |MD| [=F=

Mpounssohay: CE o3Haka Ypehaj koju Crepunusauvja Huje Ynotpebutn He Katanowku1 Kog cepuje MeauumnHcku Osnathexn
Southern ce usgaje Ha nomohy CTEPUNHO Ao patyma KOpUCTUTN cTepunucati 6poj ypehaj npeacTaBHUK 3a
Implants® peuent* 3payera (MM-TT) BULLE NyTa BULLE NyTa EBponcky 3ajeqHuuy

Box 605 IRENE, Q S
0X 8
0062, A M R A
JyxHa Adpuka [ |
Ten: +27 12 667 .
1046 Osnawhenn Hatym Ycnos 3a BesbegHo JegHocTpykun cl'repvaM Cl./ICTeM ca Mornepnajte Maxra Dpxatn E'aH He lfopwc'rmme ako
npeacTaBHnK Npou3BOaH-e MarHeTHy 33 MarHeTHy cuctem Gapujepe ca jeaHom ynyTcTea 3a [fomaluaja je nakosarwe
3a pesoHaHLy pesoHaHLy 3aLTUTHAM NaKoBaHeM CTepunHom ynoTpeGy CyHueBe owTeheHo
LLisajuapcky YHyTpa Bapujepom CBETNOCTU

* Ypehaj koju ce nspaje Ha peuent: Camo Px. Maxka: CaBe3Hu 3akoH orpaHu4asa npogajy oBor ypehaja camo cTpaHe unuv no HapymkGWHW NULLEHLMPaHOT fekapa unmn ctomartonora.

CBa npaBa 3aapxaHa. Southern Implants®, Southern Implants® noroTun 1 cBi Apyr1 TProBauKM 3HaLM KOjU Ce KOPUCTE Yy OBOM [IOKYMEHTY Cy, ako HULLTA APYro Huje HaBeaieHo Unu Huje jacHo 13
KOHTEKCTa y ofpeheHnM cryyajeBuma, Tprosauku aHaum komnanuje Southern Implants®. Crinke nponasoaa y 0BoM OKyMeHTy Cy camo 3a urycTpaumjy 1 Huje o6aBesHo Aa Npukasyjy Npouasoz
npeuusHo. Odgovornost je lekara da pregleda simbole koji se pojavljuju na pakovanju proizvoda koji se koristi.
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