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m INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Zygomatic Implants

Description

The Southern Implants Zygomatic range includes the standard Zygomatic, the ZYGAN, the ZYGIN, the ZYGON, the
Wide ZYGIN, the Oncology and the ZYGEX Implants. The implants are up to 60mm long to enable anchorage in the
zygoma and have a 55° head angle. They are made from biocompatible, commercially pure Titanium grade 4 and are
available in a range of lengths to be used with a range of prosthetic components. All standard Zygomatic implants in
this range present the MSc feature, a 6mm coronal area of specific roughness (Sa = 0.6 £ 0.2).

Intended use
The Southern Implants® Zygomatic Implants are intended to be surgically placed in the zygoma in order to provide a
support structure and point of attachment for prosthetic devices.

Indications for use

The Southern Implants® Zygomatic Implants are indicated for the functional and aesthetic restoration of the partially or
fully edentulous upper jaw using multiple-unit prosthetic devices in cases where the patient presents with a severely
resorbed or absent maxilla or for whom conventional implants are not an option.

Unless stated otherwise in the specific indications, these devices can be placed with immediate function if sufficient
primary stability is achieved with appropriate occlusal loading.

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 intended patient population for zygomatic dental implant therapy includes partially or fully edentulous patients with
severely atrophic maxillae for whom conventional implants are unsuited where these patients are eligible or,
otherwise, not contraindicated for zygomatic implant placement.

Compatibility information

Use only original Southern Implants components to restore Southern Implants Zygomatic ranges. Use components
that correspond to the connection type, and prosthetic platform when restoring Zygomatic implants. For further
information please see Zygomatic Product Catalogue CAT-2070.

NOTE: angled Compact Conical abutments are not indicated to be used with Southern Implants Zygomatic implant
ranges.

Table A - Compatible

Item code Implant length codes (in mm)

ONC-55- 27.5N/ 32.5N/ 37.5N/ 42.5N/ 47.5N

ZYGEX- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60

ZYG-55- 35N/ 37.5N/ 40N/ 42.5N/ 45N/ 47.5N/ 50N/ 52.5N/ 55N/ 60N

ZYGAN- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60

ZYGIN- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60

ZYGIN-W- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60

ZYGON- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60

Applicable Implants Cover Screw and Driver Abutment and Driver Prosthetic Screw Driver
ONC-55, ZYGEX, ZYG- SCU2 (Cover screw) AMCZ (Screw retained abutment) 1 Series screw (prosthetic screw)
55, ZYGAN |-CS-HD (driver) I-HAD (Driver) I-HD-M (driver)
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m INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Zygomatic Implants

ZYGIN, ZYGIN-W, CS-ZYG (Cover screw) MC-ZYG (Screw retained abutment) 1 Series screw (prosthetic screw)
ZYGON I-CS-HD (Driver) I-HAD (Driver) |I-HD-M (driver)

Clinical performance

The Zygomatic Implants are intended to provide a rigid retention method for fixed or removable prostheses in the
restorative treatment of the partially or fully edentulous upper jaw that presents as severely resorbed or absent. The
rigid and secure retention of the prosthetic restoration is accomplished through the stability of the implant itself. This
stability is achieved through the fixture’s surgical implantation into the bone and subsequent successful
osseointegration. Consequently, the clinical performance of the Zygomatic Implants is primarily defined by the degree
of osseointegration achieved. This performance can be quantitatively assessed through implant survival, which serves
as an important indicator of the implant's effectiveness and long-term success in clinical practice.

Clinical benefits

The clinical benefits associated with the prosthetic restoration of partially or fully edentulous maxillae are significant,
as this treatment can greatly enhance the functional and aesthetic outcomes of the patient. Therefore, the clinical
benefit of the Zygomatic Implants encompasses the successful restoration of the edentulous maxillae and the patient’s
satisfaction with the outcome. Furthermore, since this treatment addresses the functional impact of partial or full
edentulism of the maxilla, it is anticipated that a successfully restored patient will experience an improvement in
masticatory function.

Storage, cleaning and sterilisation

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

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

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

Contraindications

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

The contraindications specific to this device group include:
e patients medically unfit for oral surgical procedures
e cases where an adequate number of implants cannot be placed to provide full functional support of the
prosthesis
e patients with inadequate bone quality/quantity
e patients with uncontrolled bleeding disorders
e presence of infection at the implant site
e patients with severe vascular impairment
e patients with uncontrolled endocrine disorders
e patients undergoing high dose steroid therapy
e patients with metabolic bone disease
e patients with incomplete mandibular or maxillary growth
e patients with a weakened immune system or inadequate wound healing capacity
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IEXISI 'NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Zygomatic Implants
e patients with allergies or hypersensitivity to the material used (titanium)

Warnings and precautions
IMPORTANT NOTICE: THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQUATE
TRAINING.

e For the safe and effective use of dental implants it is strongly suggested that specialised training be
undertaken, including hands-on training to learn proper technique, biomechanical requirements and
radiographic evaluations.

e Products must be secured against aspiration when handled intraorally. Aspiration of products may lead to
infection or unplanned physical injury.

Responsibility for proper patient selection, adequate training, experience in the placement of implants and providing
appropriate information for informed consent rests with the practitioner. Improper technique can result in implant
failure, damage to nerves/vessels and/or loss of supporting bone. Implant failure increases when implants are placed
in irradiated bone as radiotherapy can result in progressive fibrosis of vessels and soft tissue, leading to diminished
healing capacity.

Additionally, use of Zygomatic implants in bone tissue which has been irradiated as part of cancer therapy may result
in the following:
e delayed or failed osseointegration of implants due to reduced bone vascularity, clinically expressed as
osteoradionecrosis.
e tissue dehiscence and osteoradionecrosis.
e implant failure and loss.
e implant treatment of irradiated patients is dependent upon issues like the timing of implant placement in
relation to the radiation therapy, anatomic site chosen for implant placement and radiation dosage at that site
and consequent risk of osteoradionecrosis.

It is important to be aware and avoid damage to vital structures such as nerves, veins and arteries. Injuries to vital
anatomical structures may cause serious complications such as injury to the eye, nerve damage and excessive
bleeding. It is essential to protect the infraorbital nerve. Failing to identify actual measurements relative to the
radiographic data could lead to complications.

New and experienced implant users should do training before using a new system or attempting to do a new treatment
method. Take special care when treating patients who have local or systemic factors that could affect the healing of
the bone and soft tissue (i.e., poor oral hygiene, uncontrolled diabetes, are on steroid therapy, smokers, infection in
the nearby bone and patients who had orofacial radiotherapy).

Thorough screening of prospective implant candidates must be performed including:

e acomprehensive medical and dental history.

e visual and radiological inspection to determine adequate bone dimensions, anatomical landmarks, occlusal
conditions and periodontal health.

e bruxism and unfavourable jaw relations must be taken into account.

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

e minimising the trauma to the host tissue increases the potential for successful osseointegration.

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

Should the device not operate as intended, it must be reported to the manufacturer of the device. The contact
information for 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 variables and there are potential side effects and residual
risks that are associated with the device group and may lead to the requirement of additional treatment. Furthermore,
these side effects and residual risks can occur with varying possible severities and frequencies.

The common side effects and residual risks that are associated with the device include:
e pain or tenderness
e localized inflammation
e discomfort
o facial or periorbital hematoma or bruising
¢ mild to moderate nasal bleeding for 1 - 3 days

The less common and potentially more severe side effects and residual risks that are associated with the device
include:

e peri-implantitis

e allergic reaction(s) to implant and/or abutment material

e intraoral soft tissue infection

¢ wound dehiscence or improper healing

e gingival hyperplasia

e subcutaneous malar emphysema

¢ infection in the maxillary sinus

e sinusitis

e anatomical landmark damage

o orbital cavity penetration

e perforation of the maxillary sinus

o perforation of the labial and lingual plates

e nerve damage resulting in permanent weakness, numbness, or pain

e nerve damage resulting in transient weakness, numbness, or pain

o formation of an oroantral fistula

o fat emboli formation

e breakage of the implant and/or abutment

¢ loosening of the abutment screw and/or retaining screw

e loosening of the implant

¢ insufficient levels of osseointegration or excessive bone loss

e additional surgical intervention (e.g., revision surgery or implant removal) surgery

e implant failure

e prosthetic failure

The combination of the two lists represents the side effects and residual risks associated with the Southern Implants®
Zygomatic Implants.

Precaution: maintaining sterility protocol

1. Care must be taken to maintain the sterility of the implant by proper opening of the packaging and handling of
the implant.

2. The outer rigid plastic box and the outside of the inner plastic blister tray-lid are not sterile; do not touch the
outside with sterile gloves and do not place the plastic box or blister tray-lid onto the sterile field.

3. Inside the plastic box, the sealed inner plastic blister and peel back TYVEK lid is sterile only on the inside. The
sealed blister is to be opened by an assistant (with non-sterile gloves). Remove the TYVEK lid and do not
touch the sterile implant.

4. Follow the instructions illustrated in (Figure 1 to Figure 4) to remove the sterile implant, maintaining sterility
and to attach the fixture mount and implant to the handpiece.
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5. Maintain the sterility of the implant, after opening the tray and removing the implant, until placement in the
surgical site.

NOTE: white gloves and background represent non-sterile items. Blue gloves and background represent sterile items.

Figure 1: to open implant package in the non-sterile field, with non-sterile gloves, tear the tamper-proof label to open the box. With nonsterile
gloves

Figure 2: the sealed blister must be opened by an assistant (non-sterile gloves). Peel back the TYVEK lid and present the open blister to the
surgeon.

Figure 4: engage the handpiece placement tool (I-CON-X) onto the fixture mount and separate the implant from the titanium clip on the
implant holder
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Notice regarding serious incidents
Any serious incident that has occurred in relation with the device must be reported to the manufacturer of the device
and the competent authority in the member state in which the user and/or patient is established.

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

Materials

Material type Commercially pure titanium (grade 4) according to ASTM F67 and ISO 5832-2
(UTS = 900MPa)

Chemical Components Residuals (Fe, O, C, N, H) in total Titanium (Ti)

Composition, % (mass/mass) <1.05 Balance

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.

Magnetic Resonance (MR) Safety
Nonclinical testing has demonstrated that the Southern Implants® dental implants, metallic abutments and prosthetic
screws are MR conditional.

MRI Safety Information

MR Conditional

A patient with the dental implants, metallic abutments and prosthetic screws from Southern Implants® may be safely scanned under
the following conditions. Failure to follow these conditions may result in injury to the patient.

Device Name dental implants, metallic abutments and prosthetic screws
Static Magnetic Field Strength (Bo) [T] 1.5T or 3T

Maximum Spatial Field Gradient [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Type of RF Excitation Circularly polarized (CP) (i.e., quadrature driven)

RF Transmit Coil Type Integrated Whole Body Transmit Coil

RF Receive Coil Any receive-only RF coil may be used

Operating Mode Normal Operating Mode

Normal Operating mode:

RF Conditions (Head SAR of 3.2 W/kg, 2 W/kg whole body)

If the closest part of implant <25cm away from the isocenter in
feet-head direction: a continuous scan time of 15 minutes will
Scan Duration require a cooling delay of at least 5 minutes.

If the closest part of implant = 25cm away from the isocenter in
feet-head direction: This is limited to 1 hour of scan duration.

MR Image Artifact The presence of this implant may produce an image artifact.
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Additional information:

1. Local transmit coil: Local transmit coil safety was not evaluated. Local transmit coil is only allowed if the implant is
> 25cm away from isocenter and for a wbSAR of up to 2W/kg.

2. Artifacts: MR Image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or relatively close
to the position of the implant. Tests following guidelines in ASTM F2119-24 showed artifact widths of <20 mm from
the surface of the implant for the gradient echo sequence and <10 mm from the surface of the implant for the spin
echo sequence.

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

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

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 Zygomatic Implants 60095440387194

Related literature and catalogues
CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue

Symbols and warnings

“ C€E®®|@|@MDE@

Manufacturer: CE mark Prescription Sterilised Non-sterile Use by date Do not reuse Do not resterilise Catalogue Batch code Medical Authorised
Southern Implants® device* using (mm-yy) number device representative in
1 Albert Rd, P.O irradiation the European
Box 605 IRENE, Community

D K
oul fica. ——_
Tel: +27 12 667 A M R A\
1046 [ |
Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if
representative for manufacture Resonance Resonance with protective packaging barrier system instruction from sunlight package is
Switzerland conditional safe inside for use 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.

CAT-8054-06 (02-2025) CO-1589 8


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

m INSTRUCCIONES DE USO: Implantes Cigomaticos Southern Implants®

Descripcion

La gama Cigomatica de Southern Implants incluye el Implante Cigomatico estandar, el ZYGAN, el ZYGIN, el ZYGON,
el ZYGIN ancho, el Oncoldgico y el ZYGEX. Los implantes tienen una longitud de hasta 60 mm para permitir el
anclaje en el cigoma y tienen un angulo de cabeza de 55°. Estan fabricados en titanio biocompatible, comercialmente
puro, de grado 4, y estan disponibles en varias longitudes para ser utilizados con una serie de componentes
protésicos. Todos los implantes Cigomaticos estandar de esta gama presentan la caracteristica MSc, un area coronal
de 6 mm de rugosidad especifica (Sa = 0,6 £ 0,2).

Uso previsto
Los Implantes Cigomaticos Southern Implants® estan destinados a ser colocados quirdrgicamente en el maxilar
superior o inferior para proporcionar una estructura de soporte y un punto de fijacién para la protesis.

Indicaciones de uso

Los Implantes Cigomaticos Southern Implants® estan indicados para la restauracion funcional y estética del maxilar
superior parcial o totalmente edéntulo mediante prétesis mdltiples en casos en los que el paciente presenta una
reabsorcién maxilar grave o ausencia de maxilar, o en los que los implantes convencionales no son una opcion.

A menos que se indique lo contrario en las indicaciones especificas, estos dispositivos pueden colocarse con funcién
inmediata si se consigue una estabilidad primaria suficiente con una carga oclusal adecuada.

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

La poblaciéon de pacientes destinataria del tratamiento con implantes dentales cigomaticos incluye pacientes con
edentulismo parcial o total y maxilares gravemente atroficos para los que los implantes convencionales no son
adecuados, siempre que sean aptos o no presenten contraindicaciones para la colocaciéon de Implantes Cigométicos.

Informacion sobre la compatibilidad

Utilice solo componentes originales de Southern Implants para restaurar las gamas de Implantes Cigomaticos de
Southern Implants. Utilice componentes que se correspondan con el tipo de conexion, y la plataforma protésica al
restaurar los implantes Cigomaticos. Para mas informacién, consulte el Catalogo de Productos de Implantes
Cigomaticos, CAT-2070.

NOTA: Los pilares Conicos Compactos angulados no estan indicados para ser utilizados con las gamas de implantes
Cigomaticos de Southern Implants.

Tabla A: Compatible

Cadigo de articulo Cadigos de longitud de implante (en mm)

ONC-55- 27.5N/ 32.5N/ 37.5N/ 42.5N/ 47.5N

ZYGEX- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYG-55- 35N/ 37.5N/ 40N/ 42.5N/ 45N/ 47.5N/ 50N/ 52.5N/ 55N/ 60N
ZYGAN- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYGIN- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYGIN-W- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYGON- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
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Implantes aplicables Tornillos de cobertura y Pilar y destornillador Destornillador de tornillos

destornillador prostéticos
ONC-55, ZYGEX, ZYG- SCU2 (Tornillo de cobertura) | AMCZ (Pilar atornillado) 1 Tornillo de la serie (Tornillo
55, ZYGAN I-CS-HD (Destornillador) I-HAD (Destornillador) prostético)

|I-HD-M (Destornillador)

ZYGIN, ZYGIN-W, CS-ZYG (Tornillo de MC-ZYG (Pilar atornillado) 1 Tornillo de la serie (Tornillo
ZYGON cobertura) I-HAD (Destornillador) prostético)

|I-CS-HD (Destornillador) |I-HD-M (Destornillador)

Rendimiento clinico

Los Implantes Cigomaticos estan disefiados para proporcionar un método de retencion rigido para prétesis fijas o
removibles en el tratamiento restaurador del maxilar superior parcial o totalmente edéntulo que presenta una
reabsorcién severa o ausencia de hueso. La retencion rigida y segura de la restauracién protésica se logra gracias a
la estabilidad del propio implante. Esta estabilidad se consigue mediante la implantacion quirdrgica del dispositivo en
el hueso y su posterior osteointegracion satisfactoria. Por consiguiente, el rendimiento clinico de los Implantes
Cigomaticos viene definido principalmente por el grado de osteointegracion alcanzado. Este rendimiento puede
evaluarse cuantitativamente a través de la supervivencia, lo que constituye un indicador importante de la eficacia y el
éxito del implante en la practica clinica.

Beneficios clinicos

Los beneficios clinicos asociados con la restauracion protésica de maxilares parcial o totalmente edéntulos son
significativos, ya que este tratamiento puede mejorar considerablemente los resultados funcionales y estéticos del
paciente. Por lo tanto, el beneficio clinico de los Implantes Cigomaticos abarca la restauracion satisfactoria de los
maxilares edéntulos y la satisfaccion del paciente con el resultado. Ademas, dado que este tratamiento aborda el
impacto funcional de la edentulismo parcial o total del maxilar, se prevé que un paciente restaurado con éxito
experimente una mejora en la funcién masticatoria.

Almacenamiento, limpieza y esterilizacion

El componente se suministra estéril (esterilizado por irradiacion gamma) y destinado a un solo uso antes de la fecha
de caducidad (Consulte la etiqueta del envase). La esterilidad esta garantizada a menos que el envase o el sello
estén dafados o abiertos. Si el envase estd danado, no utilice el producto y péngase en contacto con su
representante de Southern o devuélvalo a Southern Implants®. Los dispositivos deben almacenarse en un lugar seco
a temperatura ambiente y no deben ser expuestos a la luz solar directa. Un almacenamiento incorrecto puede influir
en las caracteristicas del dispositivo.

No reutilizar los componentes indicados para un solo uso. La reutilizacién de estos componentes puede provocar:
e dafios en la superficie o en las dimensiones criticas, lo que puede provocar una degradacion del rendimiento
y de la compatibilidad.
e aumenta el riesgo de infecciéon 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.

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.

Las contraindicaciones especificas de este grupo de dispositivos incluyen:
e pacientes médicamente no aptos para procedimientos quirurgicos orales;
e casos en los que no se puede colocar una cantidad adecuada de implantes para proporcionar soporte
funcional completo de la prétesis;
e pacientes con inadecuada calidad/cantidad 6sea;
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e pacientes con trastornos hemorragicos no controlados;

e presencia de infeccién en el lugar del implante;

e pacientes con insuficiencia vascular grave;

e pacientes con trastornos endocrinos no controlados;

e pacientes sometidos a terapia con altas dosis de esteroides;

e pacientes con enfermedad 6sea metabdlica;

e pacientes con un crecimiento mandibular o maxilar incompleto;

e pacientes con un sistema inmunitario debilitado o una capacidad de cicatrizacion de heridas inadecuada;
e pacientes con alergias o hipersensibilidad al material utilizado (titanio).

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

e Para el uso seguro y efectivo de los implantes dentales, se sugiere firmemente realizar una capacitacion
especializada, que incluya capacitacion practica para aprender la técnica apropiada, los requisitos
biomecanicos y las evaluaciones radiogréficas.

e Los productos deben asegurarse contra la aspiracion cuando se manipulan por via intrabucal. La aspiracion
de productos puede provocar una infeccién o una lesion fisica imprevista.

La responsabilidad de la seleccion apropiada del paciente, la capacitacion adecuada, la experiencia en la colocacion
de implantes y el suministro de informacién adecuada para el consentimiento informado recaen en el profesional. Una
técnica inapropiada puede provocar falla del implante, dafio a los nervios/vasos y/o pérdida del hueso de soporte. El
fracaso de los implantes aumenta cuando éstos se colocan en hueso irradiado, ya que la radioterapia puede provocar
una fibrosis progresiva de los vasos y los tejidos blandos, lo que conduce a una disminucion de la capacidad de
cicatrizacion.

Ademas, el uso de Implantes Cigomaticos en tejido 6seo que ha sido irradiado como parte de la terapia contra el
cancer puede dar lugar a lo siguiente:
e retraso o fracaso de la osteointegracién de los implantes debido a la reduccién de la vascularidad 6sea,
expresada clinicamente como osteorradionecrosis.
e dehiscencia del tejido y osteorradionecrosis.
o fracaso y pérdida de los implantes.
e EIl tratamiento implantoloégico de los pacientes irradiados depende de cuestiones como el momento de la
colocacién del implante en relacién con la radioterapia, el lugar anatomico elegido para la colocacion del
implante y la dosis de radiacién en ese lugar y el consiguiente riesgo de osteorradionecrosis.

Es importante estar atento y evitar dafar estructuras vitales como nervios, venas y arterias. Las lesiones en
estructuras anatomicas vitales pueden causar complicaciones graves, como lesiones en los ojos, dafos en los
nervios y hemorragias excesivas. Es esencial proteger el nervio infraorbitario. No identificar las medidas reales en
relacién con los datos radiograficos podria dar lugar a complicaciones.

Los usuarios de implantes, tanto nuevos como experimentados, deben realizar una capacitacion antes de utilizar un
nuevo sistema o proceder a utilizar el sistema nuevo. Se debera tener especial cuidado cuando se trate a pacientes
que tengan factores locales o sistémicos que puedan afectar a la cicatrizacion del hueso y los tejidos blandos (es
decir, mala higiene bucal, diabetes no controlada, en tratamiento con esteroides, fumadores, infecciéon en el hueso
cercano y pacientes que hayan recibido radioterapia oro-facial).

Se debe realizar una seleccién exhaustiva de los posibles candidatos a implantes, que incluya:
¢ un historial médico y dental completo;
e una inspeccién visual y radiolégica para determinar dimensiones 6seas adecuadas, puntos de referencia
anatomicos, condiciones oclusales y salud periodontal;
e se debe tomar en cuenta el bruxismo y las relaciones desfavorables de la mandibula;
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e una planificacién preoperatoria apropiada con un buen enfoque en equipo entre cirujanos, odontdlogos
restauradores y técnicos de laboratorio correctamente capacitados es esencial para el tratamiento de
implantes exitoso;

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

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

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 variables y existen posibles efectos secundarios y riesgos
residuales asociados al grupo de dispositivos que pueden requerir un tratamiento adicional. Ademas, estos efectos
secundarios y riesgos residuales pueden producirse con distinta gravedad y frecuencia posibles.

Los efectos secundarios comunes y los riesgos residuales que se asocian al dispositivo incluyen:
e Dolor o sensibilidad.
¢ Inflamacion localizada.
o Malestar.
e Hematoma o moretén facial o periorbital.
e Sangrado nasal leve a moderado durante 1 a 3 dias.

Los efectos secundarios y riesgos residuales menos comunes y potencialmente mas graves que se asocian al
dispositivo incluyen:

e Periimplantitis.

e Reaccidn(es) alérgica(s) al material del implante y/o pilar.

e Infeccion del tejido blando intraoral.

e Dehiscencia de la herida o cicatrizacion inadecuada.

e Hiperplasia gingival.

e Enfisema malar subcutaneo.

e Infeccion en el seno maxilar.

e Sinusitis.

e Dafos en puntos de referencia anatomicos.

e Penetracion de la cavidad orbital.

e Perforacion del seno maxilar.

e Perforacion de las placas labial y lingual.

e Lesiones nerviosas que provoquen debilidad, entumecimiento o dolor permanentes.

¢ Dano nervioso que provoca debilidad transitoria, entumecimiento o dolor.

e Formacién de una fistula oroantral.

e Formacién de émbolos de grasa.

¢ Rotura del implante y/o pilar.

o Aflojamiento del tornillo del pilar o del tornillo de retencion.

¢ Aflojamiento del implante.

¢ Niveles insuficientes de osteointegracion o pérdida ésea excesiva.

e Intervencién quirargica adicional (por ejemplo, cirugia de revision o extraccion del implante).

e Fallo del implante.

e Fallo protésico.

La combinacién de las dos listas representa los efectos secundarios y los riesgos residuales asociados con los
Implantes Cigomaticos Southern Implants®.
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Precaucién: mantener el protocolo de esterilidad

1.

Se debe tener cuidado de mantener la esterilidad del implante mediante la apertura adecuada del embalaje y
la manipulacién del implante.

La caja exterior de plastico rigido y el exterior de la tapa interior del blister de plastico no son estériles. No toque
el exterior con guantes estériles y no coloque la caja de plastico o la tapa del blister en el campo estéril.

En la caja de plastico, el blister de plastico interior sellado y la tapa de TYVEK despegable son estériles solo
por dentro. El blister sellado debe ser abierto por un asistente (guantes no estériles), Retire la tapa de TYVEK
y no toque el implante estéril.

Siga las instrucciones ilustradas en las (Imagenes 1 - 4) para retirar el implante estéril, mantener la esterilidad
y acoplar el soporte de fijacion y el implante a la pieza de mano.

Mantenga la esterilidad del implante, después de abrir la bandeja y retirar el implante, hasta su colocacion en
el campo quirurgico.

NOTA: Los guantes blancos y el fondo representan articulos no estériles. Los guantes y el fondo azules representan
articulos estériles.

Imagen 1: Para abrir el paquete del implante en el campo no estéril, con guantes no estériles, rompa la etiqueta de seguridad para abrir la caja.
Con guantes no estériles

Figura 2:

cirujano.

El blister sellado debe ser abierto por un asistente (guantes no estériles). Retire la tapa de TYVEK y presente el blister abierto al

Figura 3: Sin tocar el exterior del blister, el cirujano retira el soporte del implante. Tenga cuidado de no tocar el implante.
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Figura 4: Acople la herramienta de colocacion de la pieza de mano (I-CON-X) en el soporte de la fijacion y, con un movimiento hacia arriba,
retira el implante de la pinza de titanio del portaimplante.

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

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

Materiales

Tipo de material Titanio comercialmente puro (Grado 4) de acuerdo con ASTM F67 e ISO 5832-2
(UTS = 900MPa)

Componentes quimicos Residuos (Fe, O, C, N, H) en total Titanio (Ti)

Composicion, % (masa/masa) <1,05 Equilibrio

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.

Seguridad en el caso de resonancias magnéticas (RMI)
Pruebas no clinicas han demostrado que los implantes dentales, los pilares metalicos y los tornillos protésicos de
Southern Implants® son condicionales en el caso de realizarse RMI.

Informacion sobre seguridad en el caso de RMI

Condicional de RMI

Un paciente que haya sido tratado con los implantes dentales, pilares metalicos y tornillos protésicos de Southern Implants® puede
ser sometido a una resonancia magnética de manera segura en las siguientes condiciones. El incumplimiento de estas
condiciones puede provocar lesiones al paciente.

Nombre del dispositivo implantes dentales, pilares metalicos y tornillos protésicos
Intensidad del campo magnético estatico (Bo) [T] 1.5T o 3T

Gradiente maximo del campo espacial [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Tipo de excitacion RF Polarizacion circular (CP) (es decir, accionado por cuadratura)
Tipo de bobina transmisora de RF Bobina de transmision integrada en todo el cuerpo

Bobina de recepcion de RF Puede utilizarse cualquier bobina de RF de solo recepcion
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Modo de funcionamiento Modo normal de funcionamiento

Modo normal de funcionamiento:

Condiciones de RF (Cabezal SAR de 3,2 W/kg, 2 W/kg todo el cabezal)

Si la parte mas cercana del implante esta a < 25 cm del
isocentro en direccion pies-cabeza: un tiempo de exploracion
continua de 15 minutos requerira un retraso de enfriamiento de
Duracion de la exploracion al menos 5 minutos.

Si la parte més cercana del implante =2 25 cm de distancia del
isocentro en direccion pies-cabeza: Se limita a una hora de
duracion de la exploracion.

La presencia de este implante puede producir un artefacto de

Artefacto de imagen de la resonancia magnética .
imagen.

Informacion adicional:

1. Bobina de transmision local: No se evalud la seguridad de la bobina de transmision local. Solo se permite la
bobina de transmision local si el implante esta a = 25 cm del isocentro y para una wbSAR de hasta 2W/kg.

2. Artefactos: La calidad de la imagen de la resonancia magnética puede verse comprometida si la zona de interés
se encuentra exactamente en la misma zona o relativamente cerca de la posicion del implante. Las pruebas
realizadas siguiendo las directrices de la norma ASTM F2119-24 mostraron una anchura de los artefactos de < 20
mm desde la superficie del implante para la secuencia de eco de gradiente y de < 10 mm desde la superficie del
implante para la secuencia de eco de espin.

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

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

Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)

Tal y como exige el Reglamento Europeo de Productos Sanitarios (MDR; EU 2017/745), se puede consultar un
resumen de la Seguridad y el Rendimiento Clinico (SSCP) en relaciéon 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 lugar web anterior estara disponible cuando se ponga en marcha la Base de Datos Europea de Productos
Sanitarios (EUDAMED).

Descargo de responsabilidad

Este producto forma parte de la gama de productos de Southern Implants® y solo debe utilizarse con los productos
originales asociados y de acuerdo con las recomendaciones que figuran en los catalogos de productos individuales.
El usuario de este producto tiene que estudiar el desarrollo de la gama de productos de Southern Implants® y asumir
toda la responsabilidad por las indicaciones y el uso correctos de este producto. Southern Implants® no asume la
responsabilidad por dafos 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

N.° de identificacion basico para los Implantes Cigomaticos 60095440387194

Literatura y catalogos relacionados
CAT-2070 - Catalogo de productos de implantes Cigomaticos
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Simbolos y advertencias

wl

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

Tel: +27 12 667
1046

C€

2797

Marcado CE

Representante
autorizado para
Suiza

Dispositivo Esterilizacion
de por
prescripcion* irradiacion
Fecha de Condicional
fabricacién de
Resonancia
Magnética

AN

No
esterilizado

MR

Seguro para
Resonancia
Magnética

Usar antes No reutilizar
de (mm-aa)

Sistema de barrera estéril
simple con embalaje protector
en el interior

No volver a
esterilizar

O

Sistema de
barrera estéril
unico

|REF|

[LOT| (MD

Nimero de
catalogo

Consultar las
instrucciones
de uso

Cédigo de Dispositivo
lote médico

\\‘/,
ZIN
_~
]
Precaucion Mantener

alejado de la
luz del sol

Representante
autorizado en la
Comunidad
Europea

No utilizar si el
envase esta
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

La gamma di impianti zigomatici Southern Implants comprende gli impianti Zigomatici standard, ZYGAN, ZYGIN,
ZYGON, Wide ZYGIN, Oncologia e ZYGEX. Gli impianti sono lunghi fino a 60 mm per consentirne I'ancoraggio nello
zigomo e hanno un angolo della punta di 55°. Sono realizzati in titanio di grado 4, biocompatibile e commercialmente
puro, e sono disponibili in diverse lunghezze per essere utilizzati con una serie di componenti protesici. Tutti gli
impianti Zigomatici standard di questa gamma presentano la caratteristica MSc, un'area coronale di 6 mm di ruvidita
specifica (Sa = 0,6 £ 0,2).

Uso previsto
Gli impianti Zigomatici Southern Implants® sono destinati a essere inseriti chirurgicamente nello zigomo per fornire
una struttura di supporto e un punto di fissaggio per i dispositivi protesici.

Istruzioni per 'uso

Gli Impianti Zigomatici Southern Implants® sono indicati per il ripristino funzionale ed estetico del mascellare superiore
parzialmente o completamente edentulo, mediante dispositivi protesici a unita multiple, nei casi in cui il paziente
presenti un mascellare gravemente riassorbito o assente, o per i quali gli impianti convenzionali non rappresentano
un’opzione.

Se non diversamente specificato nelle indicazioni specifiche, questi dispositivi possono essere posizionati con
funzione immediata se si raggiunge una sufficiente stabilita primaria con un carico occlusale appropriato.

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

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

Popolazione di pazienti prevista

La popolazione di pazienti a cui & destinata la terapia implantare zigomatica comprende pazienti parzialmente o
completamente edentuli con mascelle gravemente atrofiche per le quali gli impianti convenzionali non sono adatti,
qualora questi pazienti siano idonei o, comunque, non controindicati all'inserimento di impianti zigomatici.

Informazioni sulla compatibilita

Per il restauro degli Impianti Zigomatici Southern Implants, utilizzare esclusivamente componenti originali Southern
Implants. Per il restauro degli impianti zigomatici, utilizzare componenti corrispondenti al tipo di connessione e alla
piattaforma protesica. Per ulteriori informazioni, consultare il Catalogo dei Prodotti Zigomatici CAT-2070.

NOTA: i monconi Compact Conici angolati non sono indicati per I'uso con le gamme di impianti Zigomatici di Southern
Implants.

Tabella A - Compatibile

Codice prodotto Codici lunghezza impianto (in mm)

ONC-55- 27,5N/ 32,5N/ 37,5N/ 42,5N/ 47,5N

ZYGEX- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYG-55- 35N/ 37,5N/ 40N/ 42,5N/ 45N/ 47,5N/ 50N/ 52,5N/ 55N/ 60N
ZYGAN- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYGIN- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYGIN-W- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYGON- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
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Impianti Applicabili

Vite di Copertura e
Cacciavite

Moncone e Cacciavite

Cacciavite Protesico

ONC-55, ZYGEX, ZYG-
55, ZYGAN

SCU2 (Vite di copertura)
I-CS-HD (cacciavite)

AMCZ (Moncone avvitato)
I-HAD (Cacciavite)

Vite della Serie 1 (vite protesica)
|I-HD-M (cacciavite)

ZYGIN, ZYGIN-W,
ZYGON

CS-ZYG (Vite del coperchio)
I-CS-HD (Cacciavite)

MC-ZYG (Moncone avvitato)
I-HAD (Cacciavite)

Vite della Serie 1 (vite protesica)
|I-HD-M (cacciavite)

Prestazioni cliniche

Gli impianti zigomatici sono destinati a fornire un metodo di ritenzione rigido per protesi fisse o rimovibili nel
trattamento restaurativo del mascellare superiore parzialmente o completamente edentulo che si presenta come
gravemente riassorbito o assente. La ritenzione rigida e sicura del restauro protesico si ottiene grazie alla stabilita
dell'impianto stesso. Questa stabilita si ottiene grazie all'impiantazione chirurgica del supporto nellosso e alla
successiva osteointegrazione di successo. Di conseguenza, le prestazioni cliniche degli Impianti Zigomatici sono
definite principalmente dal grado di osteointegrazione raggiunto. Queste prestazioni possono essere valutate
quantitativamente attraverso la sopravvivenza dell'impianto, che rappresenta un importante indicatore dell’efficacia e
del successo a lungo termine dell'impianto nella pratica clinica.

Vantaggi clinici

| benefici clinici associati al restauro protesico dei mascellari parzialmente o completamente edentuli sono significativi,
in quanto questo trattamento pud migliorare notevolmente i risultati funzionali ed estetici del paziente. Quindi, il
vantaggio clinico degli impianti zigomatici prevede il successo del ripristino dei mascellari edentuli e la soddisfazione
del paziente per il risultato ottenuto Inoltre, poiché questo trattamento affronta I'impatto funzionale dell'edentulismo
parziale o completo del mascellare, si prevede che un paziente restaurato con successo sperimentera un
miglioramento della funzione masticatoria.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

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

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

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

Controindicazioni

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

Le controindicazioni specifiche per questo gruppo di dispositivi comprendono:
e pazienti non idonei dal punto di vista medico alle procedure chirurgiche orali
e casi in cui non & possibile inserire un numero adeguato di impianti per fornire un supporto funzionale
completo alla protesi
e pazienti con qualita/quantita ossea inadeguata
e pazienti con disturbi emorragici non controllati
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e presenza di infezioni nel sito implantare

e pazienti con grave compromissione vascolare

e pazienti con disturbi endocrini non controllati

e pazienti sottoposti a terapia cronica ad alte dosi

e pazienti con malattia ossea metabolica

e pazienti con crescita mandibolare o mascellare incompleta

e pazienti con sistema immunitario indebolito o inadeguata capacita di guarigione delle ferite
e pazienti con allergie o ipersensibilita al materiale utilizzato (titanio)

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

o Aifini di un uso sicuro ed efficace degli impianti dentali, si raccomanda vivamente di seguire una formazione
specialistica che comprenda una parte pratica, per apprendere la tecnica specifica, i requisiti biomeccanici e
le valutazioni radiografiche.

e | prodotti devono essere tenuti al sicuro dall’aspirazione quando vengono maneggiati intraoralmente.
L’aspirazione dei prodotti pud portare a infezioni o lesioni fisiche indesiderate.

I medico & responsabile della corretta selezione dei pazienti, della formazione adeguata, dell’esperienza
nell'installazione degli impianti e nel fornire le informazioni appropriate per il consenso informato. Una tecnica
sbagliata pud causare il fallimento del’impianto, danni a nervi/vasi sanguigni e/o perdita dellosso di supporto.
L’inefficacia degli impianti aumenta quando questi sono installati in ossa irradiate, in quanto la radioterapia puo
causare la progressiva fibrosi dei vasi e dei tessuti molli, riducendo la capacita di guarigione.

Inoltre, I'utilizzo di impianti zigomatici in tessuto osseo irradiato nell’ambito di una terapia oncologica pud comportare i
seguenti rischi:
e ritardata o mancata osteointegrazione degli impianti a causa della ridotta porosita ossea, denominata con |l
termine medico osteoradionecrosi;
e deiscenza e osteoradionecrosi dei tessuti;
o inefficacia e perdita degli impianti;
¢ il trattamento con impianti in pazienti irradiati dipende da determinati fattori, quali il momento dell’inserimento
dell'impianto in relazione alla terapia con radiazioni, il punto anatomico scelto per l'installazione dell’impianto
e la dose di radiazioni in quel punto con conseguente rischio di osteoradionecrosi.

E importante essere consapevoli ed evitare di danneggiare strutture vitali come nervi, vene e arterie. Lesioni a
strutture anatomiche vitali possono causare gravi complicazioni come lesioni all’occhio, danni ai nervi e
sanguinamento eccessivo. E essenziale proteggere il nervo infraorbitale. La mancata identificazione delle misure reali
rispetto ai dati radiografici potrebbe portare a complicazioni.

| nuovi utenti di Impianti, e quelli con esperienza, dovrebbero ricevere la formazione adeguata prima di utilizzare un
nuovo sistema o di procedere con un nuovo metodo di trattamento. Prestare particolare attenzione quando si trattano
pazienti con fattori locali o sistemici che potrebbero influenzare la guarigione dell'osso e dei tessuti molli (ad esempio,
scarsa igiene orale, diabete non controllato, terapia con steroidi, fumatori, infezioni nell'osso vicino e pazienti
sottoposti a radioterapia orofacciale).

Deve essere eseguito uno screening approfondito dei potenziali candidati allimpianto che includa:
e storia clinica e dentale completa;
e ispezione visiva e radiologica per determinare le dimensioni ossee adeguate, i punti di riferimento anatomici,
le condizioni occlusali e lo stato di salute parodontale;
e & necessario considerare bruxismo e relazioni tra mascelle negative;
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e una corretta pianificazione preoperatoria con un buon approccio di squadra tra chirurghi, restauratori e tecnici
di laboratorio ben preparati € essenziale per il successo del trattamento implantare;

e minimizzare il trauma al tessuto dell’'ospite aumenta le possibilita di un'osteointegrazione di successo;

o ['elettrochirurgia non deve essere praticata in prossimita di impianti metallici, poiché questi sono conduttivi;

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

Effetti collaterali

L'esito clinico del trattamento & influenzato da molteplici variabili e vi sono potenziali effetti collaterali e rischi residui
che sono associati al gruppo di dispositivi e che possono portare alla necessita di un ulteriore trattamento. Inoltre,
questi effetti collaterali e rischi residui possono manifestarsi con gravita e frequenza diverse.

Gli effetti collaterali comuni e i rischi residui associati al dispositivo comprendono:
e dolore o tensione
¢ infammazione localizzata
e disagio
e ematoma o ecchimosi facciale o periorbitale
e sanguinamento nasale da lieve a moderato per 1 - 3 giorni

Gli effetti collaterali meno comuni e potenzialmente piu gravi e i rischi residui associati al dispositivo includono:
e peri-implantite
e reazioni allergiche al materiale dell'impianto e/o del moncone
¢ infezione dei tessuti molli intraorali
e deiscenza della ferita o guarigione non corretta
e iperplasia gengivale
e enfisema malare sottocutaneo
¢ infezione del seno mascellare
e sinusite
e danno ai punti di riferimento anatomici
e penetrazione della cavita orbitale
e perforazione del seno mascellare
e perforazione delle placche labiali e linguali
e danni ai nervi con conseguente debolezza, intorpidimento o dolore permanenti
e danni ai nervi con conseguente debolezza, intorpidimento o dolore transitorio
e formazione di una fistola oro-antrale
o formazione di emboli di grasso
e rottura dell'impianto e/o del moncone
¢ allentamento della vite del moncone e/o della vite di fissaggio
e allentamento dell'impianto
o livelli insufficienti di osteointegrazione o eccessiva perdita di osso
e intervento chirurgico aggiuntivo (ad esempio, chirurgia di revisione o rimozione dell'impianto) intervento
chirurgico
o fallimento dell'impianto
o fallimento protesico

La combinazione delle due liste rappresenta gli effetti collaterali e i rischi residui associati agli Impianti Zigomatici
Southern Implants®.
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Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita

1. Fare attenzione a preservare la sterilita dellimpianto, aprendo correttamente la confezione e manipolando
l'impianto in modo appropriato.

2. La scatola di plastica rigida esterna e I'esterno del coperchio del blister interno non sono sterili; non toccare
I'esterno con guanti sterili e non posizionare la scatola di plastica o il coperchio del blister sul settore sterile.

3. All'interno della scatola di plastica, il blister interno di plastica sigillato e il coperchio di TYVEK con chiusura a
strappo sono sterili solo all'interno. Il blister sigillato deve essere aperto da un assistente (con indosso guanti
non sterili). Rimuovere il coperchio TYVEK e non toccare l'impianto sterile.

4. Seguire le istruzioni illustrate da (Figura 1 a Figura 4) per rimuovere l'impianto sterile, mantenendo la sterilita,
e per collegare il supporto della montatura e l'impianto al manipolo.

5. Dopo aver aperto la vaschetta e rimosso I'impianto, preservare la sterilita dello stesso fino all’'installazione nel
sito chirurgico.

NOTA: i guanti bianchi e lo sfondo rappresentano i prodotti non sterili. | guanti blu e lo sfondo rappresentano i prodotti
sterili.

Immagine 1: per aprire la confezione dell'impianto nel campo non sterile, con guanti non sterili, strappare I'etichetta di sicurezza per aprire la
scatola. Con guanti non sterili

Immagine 2: la confezione sigillata (blister) deve essere aperta da un assistente (con guanti non sterili). Rimuovere il coperchio di TYVEK e
porgere il blister aperto al chirurgo.

Immagine 3: senza toccare I’esterno del blister, il chirurgo rimuove il supporto dell’impianto. Fare attenzione a non toccare I'impianto.
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Immagine 4: inserire lo strumento di posizionamento del manipolo (I-CON-X) sul supporto della montatura e separare I'impianto dalla clip in
titanio sul porta-impianti.

Avvertenza relativa a incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita
competente dello Stato membro in cui ha sede '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 commercialmente puro (grado 4) conforme a ASTM F67 e ISO 5832-2
(UTS= 900MPa)

Componenti Chimici Residui (Fe, O, C, N, H) in totale Titanio (Ti)

Composizione, % (massa/massa) | <1.05 Bilanciamento

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.

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

Informazioni sulla Sicurezza MRI

Condizionale MR

Un paziente con impianti dentali, monconi metallici e viti protesiche di Southern Implants® pud essere sottoposto a scansione in
sicurezza alle seguenti condizioni. La mancata osservanza di queste condizioni pud causare lesioni al paziente.

Nome del Dispositivo impianti dentali, monconi metallici e viti protesiche
Intensita del Campo Magnetico Statico (Bo) [T] 1.5T 0 3T

Massimo Gradiente di Campo Spaziale [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Tipo di Eccitazione RF Polarizzata circolarmente (CP) (cioé pilotata in quadratura)
Tipo di Bobina di Trasmissione RF Bobina di Trasmissione Integrata per Tutto il Corpo
Bobina di Ricezione RF Pud essere utilizzata qualsiasi bobina RF di sola ricezione
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Modalita Operativa Modalita Operativa Normale

Modalita Operativa Normale:

Condizioni RF (SAR della testa di 3,2 W/kg, 2 W/kg del corpo intero)

Se la parte piu vicina dell'impianto si trova a <25 cm
dall'isocentro in direzione piedi-testa: un tempo di scansione
continuo di 15 minuti richiedera un ritardo di raffreddamento di
Durata della Scansione almeno 5 minuti.

Se la parte piu vicina dell'impianto dista = 25 cm dall'isocentro in
direzione piedi-testa: La durata della scansione & limitata a 1
ora.

La presenza di questo impianto pud produrre un artefatto di

Artefatto d'lmmagine da MR . .
immagine.

Informazioni Aggiuntive:

1. Bobina di trasmissione locale: La sicurezza della bobina di trasmissione locale non & stata valutata. La bobina di
trasmissione locale & consentita solo se I'impianto si trova a =2 25 cm dall'isocentro e per un wbSAR fino a 2W/kg.

2. Artefatti: La qualita dellimmagine MR pud essere compromessa se l'area di interesse si trova esattamente nella
stessa zona o relativamente vicina alla posizione dell'impianto. | test condotti secondo le linee guida ASTM F2119-
24 hanno mostrato un'ampiezza dell'artefatto di <20 mm dalla superficie dell'impianto per la sequenza ad eco
gradiente e <10 mm dalla superficie dell'impianto per la sequenza ad eco di spin.

Le protesi rimovibili devono essere tolte prima della scansione, come si fa per gli orologi, i gioielli ecc.

Se l'etichetta del prodotto non riporta il simbolo MR, si prega di notare che questo dispositivo non & stato valutato per
la sicurezza e la compatibilita nell'ambiente MR.

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

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

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

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

Esonero da responsabilita

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

UDI di base
Prodotto Numero UDI di base
UDI di Base per Impianti Zigomatici 60095440387194

Letteratura correlata e cataloghi
CAT-2070 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Zigomatici
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Simboli e avvertenze

ol CE

2797
Produttore: Marchio CE
Southern Implants®
1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,
Sudafrica.
Tel: +27 12 667
1046
Rappresentante
autorizzato per la
Svizzera

Dispositivo
di
prescrizione*

Data di
produzione

Sterilizzato
per
irradiazione

fur

Condizionato
dalla
Risonanza
Magnetica

£ @ @

Non sterile

MR

Risonanza
Magnetica
sicura

Data di Non
utilizzo (mm- riutilizzare
aa)

Singolo sistema di barriera
sterile con imballo protettivo
all'interno

Non sterilizzare

O

Sistema di
barriera sterile
singolo

|REF|

Numero di
catalogo

Consultare
le istruzioni
per l'uso

| LOT|

MD

Codice lotto Dispositivo
medico
\\‘/,
N
| |
Attenzione Tenere
lontano dalla
luce del sole

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita
Europea

Non usare se la
confezione &
danneggiata

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

prescrizione medica.

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

La gamme d’implants zygomatiques de Southern Implants comprend le Zygomatic standard, le ZYGAN, le ZYGIN, le
ZYGON, le ZYGIN large, I'Oncologie et les implants ZYGEX. Les implants mesurent jusqu'a 60 mm de long ce qui
permet leur ancrage dans le zygoma, et ils présentent un angle de téte de 55°. lls sont fabriqués a partir de titane
biocompatible, de qualité commerciale pure de grade 4, et ils sont disponibles en différentes longueurs pour étre
utilisés avec divers composants prothétiques. Tous les implants Zygomatic standards de cette gamme présentent la
caractéristique MSc, qui comprend une zone coronale avec une rugosité spécifique de 6 mm (Sa = 0,6 + 0,2).

Usage prévu
Les implants zygomatiques Southern Implants® sont destinés a étre placés chirurgicalement dans le zygoma afin de
fournir une structure de soutien et un point d'attache pour les prothéses.

Mode d'emploi

Les implants zygomatiques Southern Implants® sont indiqués pour la restauration fonctionnelle et esthétique de la
machoire supérieure partiellement ou totalement édentée a l'aide des prothéses a unités multiples dans les cas ou le
patient présente un maxillaire supérieur sévérement résorbé ou absent ou pour lequel les implants conventionnels ne
sont pas une option.

Sauf indication contraire dans les indications spécifiques, ces prothéses peuvent étre mises en place avec une
fonction immédiate si une stabilité primaire suffisante est obtenue avec une mise en charge occlusale appropriée.

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

La population de patients visée par la thérapie par implants dentaires zygomatiques comprend les patients
partiellement ou totalement édentés avec des maxillaires gravement atrophiés pour lesquels les implants
conventionnels ne sont pas adaptés, lorsque ces patients sont éligibles ou ne sont pas contre-indiqués pour la pose
d'implants zygomatiques.

Informations sur la compatibilité

Utilisez exclusivement les composants d'origine de Southern Implants pour la restauration des gammes Zygomatic de
Southern Implants. Utilisez des composants compatibles avec le type de connexion et la plateforme prothétique
appropriés lors de la restauration des implants zygomatiques. Pour plus d'informations, veuillez consulter le catalogue
de produits Zygomatic CAT-2070.

REMARQUE : les piliers coniques compacts angulés ne sont pas recommandés pour les implants zygomatiques de la
gamme Southern Implants.

Tableau A - Compatibilité

Code article Codes de longueur d'implant (en mm)

ONC-55- 27.5N/ 32.5N/ 37.5N/ 42.5N/ 47.5N

ZYGEX- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYG-55- 35N/ 37.5N/ 40N/ 42.5N/ 45N/ 47.5N/ 50N/ 52.5N/ 55N/ 60N
ZYGAN- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYGIN- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYGIN-W- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYGON- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
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Implants adaptés Vis de couverture et clé de | Pilier et outil de fixation Tournevis prothétique
vissage

ONC-55, ZYGEX, SCU2 (Vis de couverture) AMCZ (Pilier vissé) 1 Vis de la série (vis prothétique)

ZYG-55, ZYGAN I-CS-HD (tournevis) I-HAD (Tournevis) I-HD-M (tournevis)

ZYGIN, ZYGIN-W, CS-ZYG (vis de couverture) MC-ZYG (Pilier vissé) 1 Vis de la série (vis prothétique)

ZYGON I-CS-HD (tournevis) I-HAD (Tournevis) I-HD-M (tournevis)

Performance clinique

Les implants zygomatiques sont destinés a fournir une méthode de rétention rigide pour les prothéses fixes ou
amovibles dans le traitement de restauration de la méachoire supérieure partiellement ou totalement édentée qui
présente une résorption ou une absence sévere. La rétention rigide et sire de la restauration prothétique est assurée
par la stabilité de l'implant lui-méme. Cette stabilité est obtenue par I'implantation chirurgicale de la fixation dans I'os
et 'ostéointégration réussie qui s'ensuit. Par conséquent, les performances cliniques des implants zygomatiques sont
principalement définies par le degré d'ostéointégration atteint. Cette performance peut étre évaluée quantitativement
par la survie de l'implant, qui est un indicateur important de I'efficacité de I'implant et de son succes a long terme dans
la pratique clinique.

Avantages cliniques

Les avantages cliniques associés a la restauration prothétique des maxillaires partiellement ou totalement édentés
sont importants, car ce traitement peut considérablement améliorer les résultats fonctionnels et esthétiques du
patient. Par conséquent, les avantages cliniques des implants zygomatiques englobent la restauration réussie des
maxillaires édentés et la satisfaction du patient avec le résultat. De plus, comme ce traitement s'attaque a l'impact
fonctionnel de I'édentation partielle ou totale du maxillaire, on s'attend a ce qu'un patient restauré avec succes
connaisse une amélioration de sa fonction masticatoire.

Stockage, nettoyage et stérilisation

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

Ne pas réutiliser les composants congus pour un usage unique. La réutilisation de ces composants peut avoir les
conséquences suivantes :
e des dommages a la surface ou des altérations des dimensions critiques peuvent entrainer une détérioration
des performances et de la compatibilité.
e 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.

Contre-indications

Les contre-indications de tous les groupes de dispositifs utilisés dans le cadre du traitement ou de lintervention
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.

Les contre-indications spécifiques a ce groupe de dispositifs sont les suivantes :
e les patients médicalement inaptes aux interventions chirurgicales orales
e les situations ou il est impossible de placer suffisamment d'implants pour assurer le soutien fonctionnel
intégral de la prothése
e les patients dont la qualité/quantité d'os est insuffisante
e les patients présentant des troubles hémorragiques non controlés
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e |'existence d'une infection a I'emplacement de I'implant

e les patients souffrant des troubles vasculaires graves

e les patients présentant des troubles endocriniens non contrélés

e les patients soumis a une thérapie stéroidienne a fortes doses

e les patients souffrant d'une maladie osseuse métabolique

e les patients dont la croissance mandibulaire ou maxillaire est incompléte

e les patients dont le systeme immunitaire est affaibli ou dont la capacité de cicatrisation des plaies est insuffisante
e les patients présentant des allergies ou une hypersensibilité au matériau utilisé (titane)

Mises en garde et précautions
AVIS IMPORTANT : CE MANUEL D'UTILISATION NEST PAS CENSE REMPLACER UNE FORMATION
ADEQUATE.

e Pour une utilisation sdre et efficace des implants dentaires il est suggéré d'entreprendre une formation
spécialisée, notamment une formation pratique pour apprendre les techniques adaptées, les exigences
biomécaniques et les évaluations radiographiques.

e Les produits doivent étre protégés contre toute aspiration lorsqu'ils sont manipulés par voie intra-orale.
L'aspiration de produits peut entrainer une infection ou une blessure physique imprévue.

La responsabilité de la sélection adéquate du patient, de la formation adéquate, de I'expérience du placement
d'implants et de la fourniture de renseignement pour le consentement éclairé est a la charge du praticien. Une
technique inappropriée peut entrainer I'échec de I'implant, des dommages aux nerfs/vaisseaux et/ou une perte de
support osseux. La défaillance des implants augmente lorsque les implants sont placés dans un os irradié car la
radiothérapie peut entrainer une fibrose progressive des vaisseaux et des tissus mous, entrainant une diminution de
la capacité de cicatrisation.

En outre, l'utilisation d'implants zygomatiques dans des tissus osseux qui ont été irradiés dans le cadre d'un
traitement anticancéreux peut entrainer les conséquences suivantes :
o retard ou échec de l'ostéointégration des implants en raison d'une vascularisation osseuse réduite,
cliniquement exprimé comme une ostéoradionécrose.
e une ouverture des tissus et une ostéoradionécrose.
e I'échec et la perte des implants.
e Le traitement implantaire des patients irradiés dépend de plusieurs facteurs, tels que le moment de la pose de
I'implant par rapport a la radiothérapie, le site anatomique choisi pour l'implantation, la dose de radiation
appliquée a ce site, ainsi que le risque d'ostéoradionécrose qui en découle.

Les structures vitales telles que les nerfs, les veines et les artéres ne doivent pas étre endommagées. Les Iésions des
structures anatomiques vitales peuvent entrainer de graves complications telles que des lésions oculaires, des lésions
nerveuses et des hémorragies excessives. La protection du nerf infra-orbitaire est indispensable. Ne pas étre en
mesure d'identifier les mesures réelles par rapport aux données radiographiques pourrait entrainer des complications.

Les utilisateurs d’implants novices et expérimentés doivent suivre une formation avant d’utiliser un nouveau systéme
ou de tenter d'opter pour une nouvelle méthode de traitement. Accordez une attention particuliére lors du traitement
des patients présentant des facteurs locaux ou systémiques susceptibles d'affecter la régénération osseuse et des
tissus mous. Cela inclut une mauvaise hygiéne buccale, un diabéte non contrélé, une stéroidothérapie, le tabagisme,
une infection osseuse environnante et les patients ayant subi une radiothérapie oro-faciale.

Un bilan détaillé des candidats potentiels a I'implantation doit étre effectué, y compris :
e I'ensemble des antécédents médicaux et dentaires.
e un examen visuel et radiologique pour déterminer les bonnes dimensions des os, les repéres anatomiques,
les conditions occlusales et la santé parodontale.
e le bruxisme et les relations maxillaires défavorables doivent étre pris en compte.
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e une bonne planification préopératoire avec une bonne approche d'équipe entre des chirurgiens, des dentistes
restaurateurs et des techniciens de laboratoire bien formés est essentielle pour un traitement implantaire réussi

e minimiser le traumatisme du tissu héte permet d’augmenter le potentiel de réussite de I'ostéointégration.

e ['électrochirurgie ne doit pas étre tentée autour des implants métalliques car ceux-ci sont conductibles.

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 de multiples variables et il existe des effets secondaires potentiels
et des risques résiduels qui sont associés au groupe de dispositifs et qui peuvent conduire a la nécessité d'un
traitement supplémentaire. En outre, ces effets secondaires et risques résiduels peuvent se produire a des degrés de
gravité et de fréquence variables.

Les effets secondaires et les risques résiduels courants associés au dispositif sont les suivants :
e la douleur ou la sensibilité
¢ [linflammation localisée
e le malaise
e hématome ou ecchymose faciale ou périorbitaire
e saignement nasal léger a modéré pendant 1 a 3 jours

Les effets secondaires et les risques résiduels moins fréquents et potentiellement plus graves associés au dispositif
sont les suivants :

e |a péri-implantite

e réaction(s) allergique (s) au matériel d'implant et/ou du pilier

¢ [linfection des tissus mous intrabuccaux

e |a déhiscence de la plaie ou mauvaise cicatrisation

e Thyperplasie gingivale

¢ I'emphyséme malaire sous-cutané

e linfection du sinus maxillaire

e lasinusite

e les |ésions des repéres anatomiques

e la pénétration de la cavité orbitale

e |a perforation du sinus maxillaire

e la perforation des plaques labiales et linguales

e les |ésions nerveuses pouvant provoquer une faiblesse permanente, un engourdissement ou des douleurs

e les lésions nerveuses pouvant provoquer une faiblesse permanente, un engourdissement ou des douleurs

transitoires

¢ la formation d'une fistule oro-antrale

e laformation d'embolies graisseuses

e la rupture de l'implant et/ou du pilier

e le desserrage de la vis de pilier et/ou de la vis de retenue

e le desserrage de I'implant

¢ les niveaux insuffisants d'ostéointégration ou la perte osseuse excessive

¢ [lintervention chirurgicale supplémentaire (par exemple, chirurgie de révision ou retrait de I'implant) chirurgie

e la défaillance de I'implant

e |a défaillance des prothéses

La combinaison des deux listes représente les effets secondaires et les risques résiduels associés aux implants
zygomatiques de Southern Implants®.

CAT-8054-06 (02-2025) CO-1589 28


mailto:sicomplaints@southernimplants.com

MODE D’EMPLOI : Implants zygomatiques de Southern Implants®

Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation

1.

Il est essentiel de préserver la stérilité de l'implant en ouvrant I'emballage de maniere appropriée et en le
manipulant.

La boite extérieure en plastique rigide et I'extérieur du blister avec couvercle intérieur en plastique ne sont pas
stériles. Evitez de toucher I'extérieur avec des gants stériles et de poser la boite en plastique ou le blister
avec couvercle sur le champ stérile.

A l'intérieur de la boite en plastique, le blister en plastique intérieur scellé et le film décollable TYVEK sont
stériles uniquement a l'intérieur. Le blister scellé doit étre ouvert par un assistant (avec des gants non
stériles), Enlevez le couvercle TYVEK sans toucher I'implant stérile.

Pour retirer I'implant stérile, maintenir la stérilité et fixer le support de fixation et I'implant a la piéce a main,
suivez les instructions illustrées dans les Figures 1 a 4.

Gardez l'implant stérile depuis I'ouverture de la boite jusqu'a son placement dans le site chirurgical.

REMARQUE : les gants et le fond blancs représentent des articles non stériles. Les gants et le fond bleus
représentent les articles stériles.

Figure 1 : pour ouvrir I'emballage de I'implant dans le champ non stérile, avec des gants non stériles, déchirer I'étiquette d'adresse pour ouvrir
la boite. Avec des gants non stériles

Figure 2 : le blister scellé doit étre ouvert par un assistant portant des gants non stériles. Retirez la pellicule de TYVEK et présentez la barquette
ouverte au chirurgien.

Figure 3 : sans toucher I'extérieur du blister, le chirurgien retire le porte-implant. Prenez soin de ne pas toucher I'implant.
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Figure 4 : Placez I'outil de placement de la piéce a main (I-CON-X) sur le support de fixation, puis séparez I'implant de I'attache en titane sur le
porte-implant

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 Titane pur a usage commercial (grade 4) conformément a la norme ASTM F67 et ISO 5832-2
(UTS = 900MPa)

Composants chimiques Résidus (Fe, O, C, N, H) au total Titane (Ti)

Composition, % (masse/masse) <1,05 Equilibre

Elimination

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

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

Informations sur la sécurité de I'lRM

RM conditionnelle

Un patient porteur d'implants dentaires, de piliers métalliques et de vis prothétiques de Southern Implants® peut étre scanné en
toute sécurité dans les conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures pour le patient.

Désignation de I'appareil implants dentaires, piliers métalliques et vis prothétiques
Intensité du champ magnétique statique (Bo) [T] 1,5T ou 3T

Gradient de champ spatial maximal [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Type d'excitation RF Polarisation circulaire (CP) (c.-a-d. en quadrature)

Type de bobine d'émission RF Bobine d'émission intégrée pour le corps entier
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Bobine de réception RF Toute bobine RF de réception uniquement peut étre utilisée

Mode de fonctionnement Mode de fonctionnement normal

Mode de fonctionnement normal :

Conditions RF (Téte SAR de 3,2 W/kg, 2 P/kg corps entier)

Si la partie la plus proche de l'implant se trouve a moins de 25
cm de l'isocentre dans le sens pieds-téte : une durée de
balayage continu de 15 minutes nécessitera un délai de
Durée du balayage refroidissement d'au moins 5 minutes.

Si la partie la plus proche de I'implant se trouve a une distance
= 25 cm de l'isocentre dans le sens pieds-téte : La durée de
I'analyse est limitée a 1 heure.

Artéfact de I'image RM La présence de cet implant peut produire un artefact d'image.

Informations complémentaires :

1. Bobine d'émission locale : La sécurité de la bobine d'émission locale n'a pas été évaluée. La bobine d'émission
locale n'est autorisée que si l'implant se trouve a une distance = 25 cm de l'isocentre et pour un wbSAR allant
jusqu'a 2 Wikg.

2. Artéfacts : La qualité de I'image RM peut étre compromise si la zone d'intérét se trouve exactement dans la méme
zone ou relativement proche de la position de l'implant. Les essais réalisés conformément aux directives de la
norme ASTM F2119-24 ont montré des largeurs d'artefact de <20 mm de la surface de I'implant pour la séquence
en écho de gradient et de <10 mm de la surface de l'implant pour la séquence en écho de spin.

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

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

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

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

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

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

Clause de non-responsabilité

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

UDI de base
Produit Numéro de I'UDI de base
UDI de base pour les implants zygomatiques 60095440387194
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Littérature connexe et catalogues
CAT-2070 - Catalogue des produits d'implants zygomatiques

Symboles et avertissements

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

C€

2797

Marquage CE Dispositif sur Stérilisé par
ordonnance* irradiation
Représentant Date de Résonance
désigné pour la fabrication magnétique
Suisse conditionnelle

Non stérilisé

MR

Résonance
magnétique
slre

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

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

|REF|

Ne pas Numéro de
restériliser. catalogue
Systéme de Consultez le
barriére stérile mode
simple d'emploi

LOT

Code lot

Mise en
garde

MD

Dispositif
médical

\\"’—
-_— | e
N
|

Conserver a
l'écart de la
lumiére du
soleil

* 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.

[ £c [Ree]

Représentant
désigné pour la
communauté
Européenne

Ne pas utiliser si
'emballage est
endommagé

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 Southern Implants Zygomatic-Reihe umfasst die Standard-Zygomatic-Implantate, ZYGAN, ZYGIN, ZYGON, Wide
ZYGIN, Oncology und ZYGEX-Implantate. Die Implantate sind bis zu 60 mm lang, um eine Verankerung im Jochbein
zu ermdglichen, und besitzen einen Kopfneigungswinkel von 55°. Sie bestehen aus biokompatiblem, handelstblichem
Reintitan Grad 4 und sind in verschiedenen Langen erhaltlich, um mit einer Reihe von prothetischen Komponenten
verwendet werden zu kénnen. Alle Standard-Zygomatic-Implantate dieser Reihe verfiigen tUber das MSc-Merkmal, ein
6 mm koronaler Bereich mit spezifischer Rauigkeit (Sa = 0,6 + 0,2).

Verwendungszweck
Die Southern Implants® Zygomatic-Implantate sind zur chirurgischen Platzierung im Jochbein vorgesehen, um eine
Tragerstruktur und Befestigungsstelle fiir prothetische Versorgungen bereitzustellen.

Anwendungsgebiete

Die Southern Implants® Zygomatic-Implantate sind indiziert fiir die funktionelle und &asthetische Rehabilitation des
teilweise oder vollstandig zahnlosen Oberkiefers mittels mehrgliedriger prothetischer Versorgungen — insbesondere in
Fallen, in denen der Patient eine stark atrophierte oder fehlende Maxilla aufweist oder fir den konventionelle
Implantate nicht infrage kommen.

Sofern nicht anders in den spezifischen Indikationen angegeben, kénnen diese Implantate mit Sofortfunktion
eingesetzt werden, wenn eine ausreichende primare Stabilitat mit entsprechender okklusaler Belastung erreicht wird.

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

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

Vorgesehene Patientenpopulation

Die vorgesehene Patientenpopulation fir die zygomatische Zahnimplantattherapie umfasst teil- oder vollstandig
zahnlose Patienten mit stark atrophiertem Oberkiefer, fir die konventionelle Implantate nicht geeignet sind, sofern
diese Patienten fir die Platzierung von Zygomatic-Implantaten geeignet oder nicht kontraindiziert sind.

Kompatibilititsinformationen

Verwenden Sie nur Originalteile von Southern Implants, um das Zygomatic-Sortiment von Southern Implants
wiederherzustellen. Bei der Restauration von Zygomatic-Implantaten sind die dem Verbindungstyp und der
prothetischen Plattform entsprechenden Komponenten zu verwenden. Weitere Informationen finden Sie im
Zygomatic-Produktkatalog CAT-2070.

NOTE: Abgewinkelte kompakte konische Abutments sind nicht fir die Verwendung mit Southern Implants Zygomatic
Implantatreihen geeignet.

Tabelle A - Kompatibel

Artikel Code Codes fiir die Implantatldnge (in mm)

ONC-55- 27,5N/ 32,5N/ 37,5N/ 42,5N/ 47,5N

ZYGEX- 30/ 32,5/ 35/ 37,5/ 40/ 42,5/ 45/ 47,5/ 50/ 52,2/ 55/ 57,5/ 60
ZYG-55- 35N/ 37.5N/ 40N/ 42.5N/ 45N/ 47.5N/ 50N/ 52.5N/ 55N/ 60N
ZYGAN- 30/ 32,5/ 35/ 37,5/ 40/ 42,5/ 45/ 47,5/ 50/ 52,2/ 55/ 57,5/ 60
ZYGIN- 30/ 32,5/ 35/ 37,5/ 40/ 42,5/ 45/ 47,5/ 50/ 52,2/ 55/ 57,5/ 60
ZYGIN-W- 30/ 32,5/ 35/ 37,5/ 40/ 42,5/ 45/ 47,5/ 50/ 52,2/ 55/ 57,5/ 60
ZYGON- 30/ 32,5/ 35/ 37,5/ 40/ 42,5/ 45/ 47,5/ 50/ 52,2/ 55/ 57,5/ 60
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Anwendbare Implantate Verschlussschraube und Abutment und Schraubendreher Prothetik-Schraubendreher

Schraubendreher
ONC-55, ZYGEX, ZYG- SCU2 (Verschlussschraube) | AMCZ (verschraubtes Abutment) 1-Series-Schraube (prothetische
55, ZYGAN I-CS-HD (Schraubendreher) | I-HAD (Schraubendreher) Schraube)

|I-HD-M (Schraubendreher)

ZYGIN, ZYGIN-W, CS- 2YG MC-ZYG (verschraubtes Abutment) 1-Series-Schraube (prothetische
ZYGON (Verschlussschraube) I-HAD (Schraubendreher) Schraube)

|I-CS-HD (Schraubendreher) |I-HD-M (Schraubendreher)

Klinische Leistung

Die Zygomatic-Implantate sind dafir vorgesehen, eine stabile Verankerungsmethode fir festsitzende oder
herausnehmbare Prothesen im Rahmen der prothetischen Versorgung des teil- oder vollstdndig zahnlosen
Oberkiefers bereitzustellen, insbesondere in Fallen mit stark resorbiertem oder fehlendem Knochenangebot. Die
stabile und sichere Verankerung der prothetischen Versorgung wird durch die Stabilitit des Implantats selbst
ermoglicht. Diese Stabilitat wird durch die chirurgische Insertion des Implantats in den Knochen und die
anschlieflende erfolgreiche Osseointegration erreicht. Daraus ergibt sich, dass die klinische Leistung der Zygomatic-
Implantate in erster Linie vom Ausmalfd der erreichten Osseointegration bestimmt wird. Diese Leistung kann quantitativ
Uber das Uberleben des Implantats gemessen werden, was als wichtiger Indikator fir die Wirksamkeit und den
langfristigen Erfolg des Implantats in der klinischen Praxis gilt.

Klinischer Nutzen

Die mit der prothetischen Versorgung von teil- oder vollstidndig zahnlosen Oberkiefern verbundenen Kklinischen
Vorteile sind erheblich, da diese Behandlung die funktionellen und &sthetischen Ergebnisse fir den Patienten deutlich
verbessern kann. Der klinische Nutzen der Zygomatic-Implantate umfasst daher die erfolgreiche Wiederherstellung
des zahnlosen Oberkiefers und die Zufriedenheit des Patienten mit dem Behandlungsergebnis. Da diese Behandlung
die funktionellen Einschrankungen bei teilweiser oder vollstandiger Zahnlosigkeit des Oberkiefers adressiert, ist davon
auszugehen, dass ein erfolgreich versorgter Patient eine Verbesserung der Kaufunktion erlebt.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

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

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

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

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.

Zu den spezifischen Kontraindikationen fiir diese Gerategruppe gehoren:
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e Patienten, die medizinisch nicht fiir oralchirurgische Eingriffe geeignet sind

e Faélle, in denen nicht genugend Implantate gesetzt werden koénnen, um die prothetische Versorgung
vollstéandig funktional zu unterstitzen

e Patienten mit unzureichender Knochenqualitat oder -quantitat

e Patienten mit unkontrollierten Blutgerinnungsstérungen

e Vorhandensein einer Infektion an der Implantatstelle

e Patienten mit schwerwiegender Gefallbeeintrachtigung

e Patienten mit unkontrollierten endokrinen Erkrankungen

e Patienten unter hochdosierter Steroidtherapie

e Patienten mit metabolischer Knochenerkrankung

e Patienten mit unvollstdndigem Wachstum des Unter- oder Oberkiefers

e Patienten mit geschwachtem Immunsystem oder unzureichender Wundheilungsfahigkeit

e Patienten mit Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegeniiber dem verwendeten Material (Titan)

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
WICHTIGER HINWEIS: DIESE ANLEITUNGEN SIND NICHT ALS ERSATZ FUR EINE ANGEMESSENE
SCHULUNG VORGESEHEN.

e Fir den sicheren und effektiven Einsatz von Zahnimplantaten wird empfohlen, eine spezielle Schulung
durchzufiihren, einschlielich einer praktischen Schulung um die richtige Technik, die biomechanischen
Anforderungen und die rontgenologische Beurteilung zu erlernen.

o Die Produkte missen gegen Aspiration gesichert werden, wenn sie intraoral gehandhabt werden. Die
Aspiration von Produkten kann zu Infektionen oder ungeplanten kérperlichen Verletzungen fihren.

Die Verantwortung fiir die richtige Auswahl der Patienten, eine angemessene Schulung, Erfahrung beim Einsetzen
von Implantaten und die Bereitstellung geeigneter Informationen fir eine informierte Zustimmung liegt beim Praktiker.
Eine unsachgemafle Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/GefalRen und/oder zum
Verlust des stiutzenden Knochens fiihren. Implantatversagen nimmt zu, wenn Implantate in bestrahlten Knochen
eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose der Gefalke und des Weichgewebes
fuhren kann, was die Heilungsfahigkeit beeintrachtigt.

DarlUber hinaus kann die Verwendung von Zygomatic-Implantaten in Knochengewebe, das im Rahmen einer
Krebstherapie bestrahlt wurde, zu Folgendem fihren:
e verzbgerte oder fehlgeschlagene  Osseointegration der Implantate  aufgrund  verminderter
Knochenvaskularitat, klinisch ausgedrtickt als Osteoradionekrose.
e Gewebedehiszenz und Osteoradionekrose.
e Implantatversagen und -verlust.
e Die Implantatbehandlung bestrahlter Patienten hangt von Faktoren wie dem Zeitpunkt der Implantation im
Verhéltnis zur Strahlentherapie, der fir die Implantation gewahlten anatomischen Stelle und der Strahlendosis
an dieser Stelle sowie dem daraus resultierenden Risiko einer Osteoradionekrose ab.

Es ist wichtig, auf die Schadigung lebenswichtiger Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien zu achten und diese zu
vermeiden. Verletzungen lebenswichtiger anatomischer Strukturen kénnen zu schwerwiegenden Komplikationen wie
Verletzungen des Auges, Nervenschaden und ibermaRigen Blutungen fiihren. Es ist wichtig, den Nervus infraorbitalis
zu schitzen. Werden die tatsachlichen MalRe im Vergleich zu den Rdntgendaten nicht ermittelt, kann dies zu
Komplikationen fiihren.

Neue und erfahrene Implantatanwender sollten eine Schulung durchfiihren, bevor sie ein neues System verwenden
oder versuchen, eine neue Behandlungsmethode anzuwenden. Besondere Vorsicht ist geboten bei der Behandlung
von Patienten mit lokalen oder systemischen Faktoren, die die Heilung des Knochens und des Weichgewebes
beeintrachtigen koénnten (z. B. schlechte Mundhygiene, unkontrollierter Diabetes, Steroidtherapie, Raucher,
Infektionen im benachbarten Knochen und Patienten, die eine orofaziale Strahlentherapie erhalten haben).
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Es muss ein griindliches Screening der potenziellen Implantatkandidaten durchgefiihrt werden, einschliellich:

umfassende medizinische und zahnarztliche Anamnese

visuelle und radiologische Inspektion zur Bestimmung der ausreichenden Knochendimensionen, der
anatomischen Orientierungspunkte, der okklusalen Bedingungen und der parodontalen Gesundheit.
Bruxismus und ungunstige Kieferrelationen muissen bericksichtigt werden.

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

die Minimierung des Traumas fur das Wirtsgewebe erhdht das Potenzial fir eine erfolgreiche
Osseointegration.

elektrochirurgie sollte nicht um Metallimplantate herum durchgeflihrt werden da diese leitfahig sind.

Falls das Gerét nicht wie vorgesehen funktioniert, muss dies beim Hersteller des Gerats gemeldet werden. Zur
Meldung von Leistungsanderungen kénnen Sie den Hersteller dieses Gerats unter folgender Adresse erreichen:
sicomplaints@southernimplants.com.

Nebenwirkungen

Das klinische Behandlungsergebnis wird von verschiedenen Faktoren beeinflusst, und es gibt potenzielle
Nebenwirkungen sowie Restrisiken, die mit dieser Gerategruppe verbunden sind und eine zusatzliche Behandlung
erforderlich machen konnen. Dariiber hinaus konnen diese Nebenwirkungen und Restrisiken in unterschiedlicher
Schwere und Haufigkeit auftreten.

Zu den haufigsten Nebenwirkungen und Restrisiken, die mit dem Gerat verbunden sind, gehdren:

Schmerzen oder Druckempfindlichkeit

Lokalisierte Entziindung

Unbehagen

Hamatome oder Blutergiisse im Gesichts- oder periorbitalen Bereich
Leichte bis maRige nasale Blutungen Uber 1-3 Tage

Zu den weniger haufigen und potenziell schwerwiegenderen Nebenwirkungen und Restrisiken, die mit dem Gerat
verbunden sind, gehoren:

Periimplantitis

allergische Reaktion(en) auf das Implantat und/oder das Abutment-Material
Infektionen des intraoralen Weichgewebes

Wunddehiszenz oder gestoérte Wundheilung

Gingivale Hyperplasie

Subkutanes Malar-Emphysem

Infektion der Kieferhohle

Sinusitis

Verletzung anatomischer Strukturen

Penetration der Orbita

Perforation der Kieferhdhle

Perforation der labialen und lingualen Platte

Nervenschaden, die zu dauerhafter Schwache, Taubheit oder Schmerzen fiihren
Nervenschaden, die zu voriibergehender Schwache, Taubheit oder Schmerzen flihren
Bildung einer oroantralen Fistel

Bildung von Fettembolien

Bruch des Implantats und/oder des Abutments

Lockerung der Abutmentschraube und/oder der Halteschraube

Lockerung des Implantats

Unzureichende Osseointegration oder Gibermafiger Knochenabbau

Zusétzlicher chirurgischer Eingriff (z. B. Revisionseingriff oder Entfernung des Implantats)
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Implantatversagen
Prothetisches Versagen

Die Kombination dieser beiden Auflistungen stellt die Nebenwirkungen und Restrisiken dar, die mit den Southern
Implants® Zygomatic-Implantaten verbunden sind.

VorsichtsmaBnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls

1.

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

Die aufere starre Kunststoffbox und die AuRenseite des inneren Kunststoffdeckels der Blisterschale sind
nicht steril; bertihren Sie die Aul3enseite nicht mit sterilen Handschuhen und legen Sie die Kunststoffbox oder
den Deckel der Blisterschale nicht auf das sterile Feld.

Der versiegelte innere Kunststoffblister und der abziehbare TYVEK-Deckel in der Kunststoffbox sind nur auf
der Innenseite steril. Der versiegelte Blister ist von einer Hilfsperson (mit unsterilen Handschuhen) zu 6ffnen:
Nehmen Sie den TYVEK-Deckel ab und bertihren Sie das sterile Implantat nicht.

Befolgen Sie die Anweisungen in (Abbildung 1 bis Abbildung 4), um das sterile Implantat zu entfernen, die
Sterilitat aufrechtzuerhalten und die Halterung und das Implantat am Handstlick zu befestigen.

Die Sterilitat des Implantats muss nach dem Offnen des Trays und der Entnahme des Implantats bis zum
Einsetzen in die Operationsstelle aufrechterhalten werden.

HINWEIS: weilte Handschuhe und weiler Hintergrund stellen nicht sterile Gegenstande dar. Blaue Handschuhe und
blauer Hintergrund stellen sterile Gegenstande dar.

Abbildung 1: Zum Offnen der Implantatverpackung im unsterilen Bereich reifsen Sie mit unsterilen Handschuhen das Sicherheitsetikett ab, um
die Schachtel zu éffnen. Mit unsterilen Handschuhen

Abbildung 2: Der versiegelte Blister muss von einer Hilfsperson (mit unsterilen Handschuhen) gedéffnet werden. Ziehen Sie den TYVEK-Deckel ab
und legen Sie dem Chirurgen den geéffneten Blister vor.
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Abbildung 3: Ohne die Aufienseite des Blisters zu beriihren, nimmt der Chirurg den Implantathalter heraus. Achten Sie darauf, das Implantat
nicht zu beriihren.

Abbildung 4: Setzen Sie das Handsttick (I-CON-X) in die Halterung ein und entfernen Sie das Implantat vom Titanclip am Implantathalter.

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfalle

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

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

Materialien
Materialtyp Kommerziell reines Titan (Grad 4) gemall ASTM F67 und ISO 5832-2
(Zugdfestigkeit UTS = 900 MPa)

Chemische Bestandteile Restbestandteile (Fe, O, C, N, H) Titan (Ti)
gesamt

Zusammensetzung, % .

(Masse/Masse) <1.05 Restanteil

Entsorgung

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

Magnetische Resonanz (MR) Sicherheit

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

MR Bedingung

Ein Patient mit Zahnimplantaten, metallischen Abutments und prothetischen Schrauben von Southern Implants® kann unter den
folgenden Bedingungen sicher gescannt werden. Die Nichteinhaltung dieser Bedingungen kann zu einer Verletzung des Patienten
fuhren.

Name des Gerits Zahnimplantate, metallische Abutments und prothetische

Schrauben
Statische magnetische Feldstérke (Bo) [T] 1.5T oder 3T
Maximaler raumlicher Feldgradient [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 Gaufd/cm)
Art der RF-Anregung Zirkular polarisiert (CP) (d.h. Quadraturgesteuert)
RF-Sendespule Typ Integrierte Ganzkorper-Sendespule
RF-Empfangsspule Jede RF-Empfangsspule kann verwendet werden
Betriebsmodus Normalbetrieb

Normalbetrieb:

RF-Bedingungen (Kopf-SAR von 3,2 W/kg, 2 W/kg Ganzkdérper)

Wenn der nachstgelegene Teil des Implantats <25 cm vom
Isozentrum in FuR-Kopf-Richtung entfernt ist: Eine
kontinuierliche Scandauer von 15 Minuten erfordert eine
Scan-Dauer Abkuhlungszeit von mindestens 5 Minuten.

Wenn der nachstgelegene Teil des Implantats = 25 cm vom
Isozentrum in FulR-Kopf-Richtung entfernt ist: Die Scandauer ist
auf 1 Stunde begrenzt.

Das Vorhandensein dieses Implantats kann ein Bildartefakt
erzeugen.

MR-Bild-Artefakt

Zusatzliche Informationen:

1. Lokale Sendespule: Die Sicherheit lokaler Sendespulen wurde nicht bewertet. Lokale Sendespulen sind nur
erlaubt, wenn das Implantat = 25 cm vom Isozentrum entfernt ist und fur eine wbSAR von bis zu 2W/kg.

2. Artefakte: Die MR-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn sich der zu untersuchende Bereich in genau
demselben Bereich oder relativ nahe an der Position des Implantats befindet. Tests nach den Richtlinien der
ASTM F2119-24 zeigten Artefaktbreiten von <20 mm von der Oberflaiche des Implantats fir die
Gradientenechosequenz und <10 mm von der Oberflache des Implantats fir die Spinechosequenz.

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

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

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

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

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

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

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

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI fiir Jochbeinimplantate 60095440387194

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge
CAT-2070 - Produktkatalog fiir Zygomatic-Implantate

Symbols und Warnhinweise

d C279§ g ® @ REF [oT] [MD| M

Hersteller: CE- Verschreibung Sterilisation Unsteril Verfallsdatu Nicht Nicht resterilisieren Katalognummer Chargencod Medizinische Zugelassener
Southern Kennzeichnun pflichtiges durch m (mm-jj) wiederverw e s Gerat Vertreter in der
Implants® g Produkt* Bestrahlung enden Européischen
1 Albert Rd, Gemeinschaft
N — e
0062, A M R A\
Siidafrika. -
Stidafrika Zugelassener Herstellungsdatu Magnetisch Magnetisch Einzelnes Einfaches Konsultieren Sie die Achtung Von Nicht
Tel: +27 12 " " : . " . . "
Vertreter fur m e Resonanz e Resonanz Sterilbarrieresystem mit Sterilbarrieresyste Gebrauchsanweisun Sonnenlicht verwenden,
667 1046 " . . . )
die Schweiz bedingt sicher innenliegender m g fernhalten wenn die
Schutzverpackung Verpackung

beschadigt ist.

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

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

A linha de implantes zigomaticos da Southern Implants inclui os implantes Zygomatic standard, ZYGAN, ZYGIN,
ZYGON, Wide ZYGIN, Oncology e ZYGEX. Os implantes sdo mais longos (até 60 mm) de comprimento para permitir
a ancoragem no zigoma e tém um angulo de cabeca de 55°. S&o fabricados em titdnio biocompativel e
comercialmente puro de grau 4 e estao disponiveis numa gama de comprimentos para serem utilizados com uma
gama de componentes protéticos. Todos os implantes zigomaticos padrédo desta gama apresentam a carateristica
MSc, uma area coronal de 6 mm de rugosidade especifica (Sa = 0,6 + 0,2).

Utilizagao pretendida
Os implantes zigomaticos da Southern Implants® destinam-se a ser colocados cirurgicamente no maxilar superior ou
inferior para fornecer uma estrutura de suporte e um ponto de fixagdo para dispositivos protéticos.

Indicagoes de utilizagao

Os implantes zigomaticos da Southern Implants® estéo indicados para a restauragdo funcional e estética do maxilar
superior parcial ou totalmente desdentado, utilizando dispositivos protéticos de multiplas unidades nos casos em que
0 paciente apresenta uma maxila severamente reabsorvida ou ausente ou para quem os implantes convencionais
nao sdo uma opgao.

Salvo indicagdo em contrario nas indicacdes especificas, estes dispositivos podem ser colocados com uma fungéo
imediata se for atingida uma estabilidade primaria suficiente com uma carga oclusal apropriada.

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

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

Populacgao pretendida de pacientes

A populagao de pacientes pretendida para a terapia de implantes dentarios zigomaticos inclui pacientes parcial ou
totalmente desdentados com maxilas severamente atroficas para os quais os implantes convencionais ndo sao
adequados, quando estes pacientes sido elegiveis ou, de outra forma, ndo contraindicados para a colocagdo de
implantes zigomaticos.

Informagdes de compatibilidade

Utilizar apenas componentes originais da Southern Implants para restaurar as gamas zigomaticas da Southern
Implants. Utilizar componentes que correspondam ao tipo de ligagéo, e plataforma protética ao restaurar os implantes
Zigomaticos. Para mais informacdes, consultar o catalogo de produtos Zygomatic CAT-2070.

NOTA: os pilares angulados Compact Conical ndo séo indicados para serem utilizados com as gamas de implantes
Zygomatic da Southern Implants.

Quadro A - Compativeis

Codigo do item Codigos de comprimento do implante (em mm)
ONC-55- 27.5N/ 32.5N/ 37.5N/ 42.5N/ 47.5N

ZYGEX- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYG-55- 35N/ 37.5N/ 40N/ 42.5N/ 45N/ 47.5N/ 50N/ 52.5N/ 55N/ 60N
ZYGAN- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYGIN- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYGIN-W- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYGON- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
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Implantes aplicaveis

Parafuso de cobertura e
chave

Pilar e chave

Chave de parafusos para proteses

ONC-55, ZYGEX, ZYG-
55, ZYGAN

SCU2 (Parafuso de tampa)
|-CS-HD (chave)

AMCZ (pilar aparafusado)
I-HAD (chave)

Parafuso da série 1 (parafuso
protético)
|I-HD-M (chave)

ZYGIN, ZYGIN-W,
ZYGON

CS-ZYG (parafuso de
cobertura)

MC-ZYG (pilar aparafusado)
I-HAD (chave)

Parafuso da série 1 (parafuso
protético)

I-CS-HD (chave) |I-HD-M (chave)

Desempenho clinico

Os implantes zigomaticos tém como objetivo proporcionar um método de retencdo rigida para proéteses fixas ou
removiveis no tratamento restaurador do maxilar superior parcial ou totalmente desdentado que se apresenta
severamente reabsorvido ou ausente. A retengdo rigida e segura da restauragdo protética é realizada pela
estabilidade do préprio implante. Esta estabilidade é conseguida através da implantagéo cirurgica do dispositivo no
0sso e da subsequente osteointegragcdo bem-sucedida. Consequentemente, o desempenho clinico dos implantes
zigomaticos é definido principalmente pelo grau de osteointegracdo alcangado. Este desempenho pode ser avaliado
quantitativamente através da sobrevivéncia do implante, que serve como um indicador importante da eficacia do
implante e do sucesso a longo prazo na pratica clinica.

Beneficios clinicos

Os beneficios clinicos associados a restauracdo protética de maxilas parcial ou totalmente desdentadas sao
significativos, uma vez que este tratamento pode melhorar em muito os resultados funcionais e estéticos do paciente.
Os beneficios clinicos associados a restauracdo protética de maxilares parcial ou totalmente edéntulos sao
significativos, uma vez que este tratamento pode melhorar significativamente os resultados funcionais e estéticos do
paciente. Para além disso, uma vez que este tratamento aborda o impacto funcional do edentulismo parcial ou total
do maxilar, prevé-se que um doente restaurado com sucesso experimente uma melhoria na fungdo mastigatoria.

Armazenamento, limpeza e esterilizacao

O componente é fornecido estéril (esterilizado por irradiagdo gama) e destina-se a uma utilizagdo Unica antes do
prazo de validade (ver rétulo da embalagem). A esterilizagdo é garantida, salvo se o contentor ou vedante estejam
danificados ou abertos. Se a embalagem estiver danificada, 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 ndao expostos a luz solar directa. O armazenamento incorrecto pode influenciar as caracteristicas do
dispositivo.

Nao reutilizar os componentes indicados para uma unica utilizagédo. A reutilizacdo destes componentes pode resultar
em:
e danos na superficie ou dimensdes criticas, que podem resultar na degradacdo do desempenho e da
compatibilidade.
e adiciona o risco de infegdo 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.

Contra-indicagoes

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

As contraindicagbes especificas para este grupo de dispositivos incluem:
e pacientes clinicamente nao aptos para procedimentos cirurgicos orais
e casos em que nao é possivel colocar um numero adequado de implantes para proporcionar um suporte
funcional completo da protese
e pacientes com qualidade/quantidade éssea inadequada
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e pacientes com disturbios hemorragicos ndo controlados

e presenca de infecgdo no local do implante

e pacientes com problemas vasculares

e pacientes com disturbios endécrinos nao controlados

e pacientes submetidos a terapia crénica com esterdides em doses elevadas

e pacientes com doenca 6ssea metabdlica

e pacientes com crescimento incompleto da mandibula ou da maxila

e pacientes com um sistema imunitario enfraquecido ou com uma capacidade inadequada de cicatrizagdo de
feridas,

e pacientes com alergias ou hipersensibilidade ao material utilizado (titanio)

Avisos e precaucgoes
AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUCOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM SUBSTITUTO DE
UMA FORMAGCAO ADEQUADA.

e Para a utilizagdo segura e eficaz de implantes dentarios, sugere-se que seja empreendida formagéo
especializada, incluindo formacdo pratica para aprender a técnica adequada, requisitos biomecanicos e
avaliagdes radiograficas.

e Os produtos devem ser protegidos contra a aspiracdo quando manuseados por via intraoral. A aspiracao de
produtos pode levar a infegao ou a lesdes fisicas indesejadas.

A responsabilidade da selecdo adequada dos pacientes, formagao adequada, experiéncia na colocagao de implantes
e de facultar as informagbes apropriadas para o consentimento informado cabe ao médico. A técnica inadequada
pode resultar na falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de suporte. A falha dos implantes
aumenta quando os implantes sao colocados no osso irradiado, uma vez que a radioterapia pode resultar em fibrose
progressiva dos vasos e tecidos moles, levando a uma diminuigdo da capacidade de cicatrizagao.

Além disso, a utilizagdo dos Implantes Zigomaticos em tecido dsseo que tenha sido irradiado como parte da terapia
do cancro pode resultar no seguinte:
o osteointegracao atrasada ou falhada dos implantes devido a reduzida vascularizagdo 6ssea, clinicamente
expressa como osteorradionecrose
e deiscéncia de tecidos e osteorradionecrose.
o falha e perda de implantes.
e 0 tratamento com implantes de pacientes irradiados depende de questdes como o0 momento da colocagao de
implantes em relacéo a radioterapia, local anatémico escolhido para a colocacao de implantes e dosagem de
radiagdo nesse local e consequente risco de osteoradionecrose.

E importante estar atento e evitar danos a estruturas vitais, tais como nervos, veias e artérias. As lesdes de
estruturas anatomicas vitais podem causar sérias complicagdes, tais como lesdes oculares, lesdes nervosas e
hemorragias excessivas. E essencial para proteger o nervo infraorbital. A falha na identificagdo das medicdes reais
em relagao aos dados radiograficos pode levar a complicagdes.

Utilizadores de implantes novos e experientes devem fazer formagao antes de utilizar um novo sistema ou tentar
realizar um novo método de tratamento. Tomar especial cuidado no tratamento de pacientes que tém factores locais
ou sistémicos que podem afectar a cicatrizacdo do osso e tecido mole (ou seja, higiene oral deficiente, diabetes
descompensada, estdo em terapia com esterdides, fumadores, infegdo no osso proximo e pacientes que fizeram
radioterapia orofacial).

A triagem completa de candidatos a implantes potenciais deve ser realizada, incluindo:
e um histérico médico e odontoldgico extensivo.
e inspecgéo visual e radioldgica para determinar dimensdes ésseas adequadas, marcos anatémicos, condigbes
oclusais e saude periodontal.
e bruxismo e relagdes intermaxilares desfavoraveis devem ser tomadas em conta.
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€ essencial que haja planeamento préoperatério adequado, com uma boa abordagem de equipa entre
cirurgides com formacao adequada, dentistas restauradores e técnicos de laboratério para que o tratamento

com implantes seja bem sucedido.
minimizar o trauma no tecido hospedeiro aumenta o potencial de sucesso da integragdo éssea.
nao deve ser realizada electrocirurgia perto dos implantes metalicos pois eles sao condutores.

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

Efeitos secundarios
O resultado clinico do tratamento é influenciado por mudltiplas variaveis e existem potenciais efeitos secundarios e
riscos residuais que estdo associados ao grupo de dispositivos e podem levar a necessidade de tratamento adicional.
Além disso, estes efeitos secundarios e riscos residuais podem ocorrer com diferentes graus de gravidade e
frequéncia.

Os efeitos secundarios comuns e os riscos residuais associados ao dispositivo incluem:

dor ou sensibilidade

inflamacéo localizada

desconforto

hematoma facial ou periorbitario

hemorragia nasal ligeira a moderada durante 1 a 3 dias

Os efeitos secundarios menos comuns e potencialmente mais graves e os riscos residuais associados ao dispositivo
incluem:

peri-implantite

reacao(des) alérgica(s) ao material do implante e/ou do pilar

infecao intraoral de tecidos moles

deiscéncia da ferida ou cicatrizagdo inadequada

hiperplasia gengival

enfisema malar subcutaneo

infecgdo no seio maxilar

sinusite

Danos em marcos anatémicos

penetracdo da cavidade orbital

perfuracdo do seio maxilar

perfuragdo das placas labial e lingual

lesbes nervosas que resultam em fraqueza permanente, dorméncia ou dor
lesdes nervosas que resultam em fraqueza transitéria, dorméncia ou dor
formagao de uma fistula oroantral

formagao de émbolos de gordura

fratura do implante e/ou do pilar

afrouxamento do parafuso do pilar e/ou do parafuso de fixagéao
afrouxamento do implante

niveis insuficientes de osseointegracdo ou perda dssea excessiva
intervencao cirurgica adicional (por exemplo, cirurgia de revisdo ou remoc¢ao de implantes) cirurgia
falha do implante

falha protética

A combinagdo das duas listas representa os efeitos secundarios e os riscos residuais associados aos implantes
zigomaticos da Southern Implants®.
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Precaugao: manter o protocolo de esterilidade

1. Deve ter-se o cuidado de manter a esterilidade do implante através da abertura adequada da embalagem e
manuseamento do implante.

2. A caixa de plastico rigido exterior e o exterior da tampa de plastico bolha interior ndo sédo estéreis; nao tocar
no exterior com luvas estéreis e nao colocar a caixa de plastico ou a tampa de bolha no campo estéril.

3. No interior da caixa de plastico, a bolha de plastico interior selada e a tampa de TYVEK descartavel & estéril
apenas no interior. A embalagem blister selada deve ser aberta por um assistente (com luvas nao
esterilizadas). Remover a tampa de TYVEK e ndo tocar no implante esterilizado.

4. Siga as instrugdes ilustradas na (Figura 1 a Figura 4) para remover o implante esterilizado, mantendo a
esterilidade, e para fixar o suporte de fixagdo e o implante na pe¢ca de mao.

5. Manter a esterilidade do implante, depois de abrir a bandeja e remover o implante, até a colocagao no local
da cirurgia.

NOTA: luvas e fundo brancos representam artigos nao esterilizados. As luvas e o fundo azuis representam artigos
esterilizados.

Figura 1: para abrir a embalagem do implante no campo ndo estéril, com luvas néo estéreis, rasgar a etiqueta de inviolabilidade para abrir a
caixa. Com luvas ndo esterilizadas

Figura 2: o blister lacrado deve ser aberto por um assistente (luvas ndo esterilizadas). Remover a tampa de TYVEK e apresentar a blister aberta
ao cirurgido.

Figura 3: sem tocar no exterior do blister, o cirurgido retira o suporte do implante. Ter cuidado para ndo tocar no implante.
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Figura 4: encaixe a ferramenta de colocagdo da pega de mdo (I-CON-X) no suporte de fixagio e separe o implante do clip de titdnio no suporte
do implante

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 sao as seguintes:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiais

Tipo de material Titanio comercialmente puro (grau 4) de acordo com a norma ASTM F67 e ISO 5832-2
(UTS= 900 MPa)

Componentes quimicos Residuos (Fe, O, C, N, H) no total Titanio (Ti)

Composicao, % (massa/massa) <1,05 Equilibrio

Eliminacao

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

Seguranca da ressonancia magnética (RM)
Os ensaios nao clinicos demonstraram que os implantes dentarios, os pilares metalicos e os parafusos protéticos da
Southern Implants® sédo condicionados por RM.

Informagdes de seguranga para ressonancia magnética

RM condicional

Um paciente com implantes dentarios, pilares metalicos e parafusos protéticos da Southern Implants® pode ser digitalizado em
seguranga nas seguintes condi¢des. O ndo cumprimento destas condigdes pode resultar em lesGes para o paciente.

Nome do dispositivo implantes dentarios, pilares metalicos e parafusos protéticos
Intensidade do campo magnético estatico (Bo) [T] 1,5T ou 3T
Gradiente maximo de campo espacial [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Tipo de excitagio RF Circularmente polarizado (CP) (ou seja, acionado em

quadratura)
Tipo de bobina de transmissao RF Bobina de transmisséo integrada para todo o corpo
Bobina de recegao RF Pode ser utilizada qualquer bobina de RF sé de recegao
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Modo de funcionamento Modo de funcionamento normal

Modo de funcionamento normal:

Condigbes de RF (SAR da cabega de 3,2 W/kg, 2 W/kg corpo inteiro)

Se a parte mais proxima do implante estiver a menos de 25 cm
do isocentro na diregao pés-cabega: um exame continuo de 15
minutos exigira um atraso de arrefecimento de pelo menos 5
Duragao do varrimento minutos.

Se a parte mais proxima do implante = 25 cm de distancia do
isocentro na diregdo pés-cabeca: A duragdo do exame é
limitada a 1 hora.

A presenca deste implante pode produzir um artefacto de

Artefacto de imagem de RM .
imagem.

Informagdes adicionais:

1. Bobina de transmisséo local: A seguranga da bobina de transmissédo local ndo foi avaliada. A bobina de
transmissao local s6 € permitida se o implante estiver a = 25 cm de distancia do isocentro e para um wbSAR até
2WI/kg.

2. Artefactos: A qualidade da imagem de RM pode ser comprometida se a area de interesse estiver exatamente na
mesma area ou relativamente proxima da posigdo do implante. Os testes que seguiram as diretrizes da norma
ASTM F2119-24 mostraram larguras de artefacto de <20 mm da superficie do implante para a sequéncia de eco
de gradiente e <10 mm da superficie do implante para a sequéncia de eco de rotagao.

As restauracdes removiveis devem ser retiradas antes da digitalizagao, tal como se faz com os relégios, jéias, etc.

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

Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)

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

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

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

Exclusao de responsabilidade

Este produto faz parte da gama de produtos da Southern Implants® e deve ser utilizado apenas com os produtos
originais associados e de acordo com as recomendagdes indicadas nos catalogos individuais dos produtos. O
utilizador deste produto tem de estudar o desenvolvimento da linha de produtos da Southern Implants® e assumir
total responsabilidade pelas indicagoes e utilizagdo corretas deste produto. A Southern Implants® ndo assume
responsabilidade por danos devidos a utilizagédo incorrecta. Tenha em atengdo que alguns produtos da Southern
Implants® podem néo ser aprovados ou langados para venda em todos os mercados.

UDI basico
Produto Numero UDI basico
UDI basico para Implantes zigomaticos 60095440387194

Literatura e catalogos relacionados
CAT-2070 - Catalogo de produtos de implantes Zygomatic
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Simbolos e avisos

wl

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

Africa do Sul.
Tel: +27 12 667
1046

* 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.

CE 5o

2797
Marca CE Dispositivo
de
prescrigdo*
Representante Data de
autorizado para a fabrico

Suica

Ag

Esterilizado
por
irradiagao

fur

Ressonancia
magnética
condicional

Nao
esterilizado

MR

Seguro para
ressonancia
magnética

Data de Nao
validade reutilizar
(mm-aa)

Sistema de barreira estéril
unico com embalagem
protetora no interior

Nao reesterilizar

O

Sistema de
barreira
esterilizada
Unica

|REF|

Numero de
catalogo

Consulte
instruges
de utilizagdo

LOT

Cadigo
de lote

Cuidado

MD

Dispositivo
médico

-
AN
| |

Né&o expor a
luz solar

Representante

autorizado na

Comunidade
Europeia

Néo utilizar se a
embalagem
estiver danificada

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logétipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registadas utilizadas neste documento s&o, se nada mais for declarado ou for
evidente a partir do contexto num determinado caso, marcas registradas da Southern Implants®. As imagens do produto neste documento sdo apenas para fins ilustrativos e nao representam

necessariamente o produto com precisdo & escala. E da responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto que esta a ser utilizado.
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Meprypaen

H Cuywpatikr) oeipd tng Southern Implants epidapfdvel Ta TUTKA CuywpaTikG epgutevpara, ZYGAN, ZYGIN,
ZYGON, Wide ZYGIN, Oncology kai ZYGEX. Ta gu@uTeUuaTa £€XOUV PNAKOG €wg 60 mm yia va €mMTPETTOUV TNV
aykUpwan oT1o (UYWHATIKO 00TO Kal £€xouv ywvia KepaAng 55°. Kataokeudlovtal atrd BlooupBatd, ePTTopIKa Kabapd
TITGvio Babuolu 4 kar diatiBevrar ge diGQopa MPAKN yia xpron e Oidgopa TTPocBeTikG efaptApata. OAa Ta
TUTTOTTOINUEVA CUYWHOTIKA EMQUTEUUATA QUTAG TNG OEIpAg d1aBéTouv To XapakTnpioTiké MSc, pia Kopwvikr Trepioxr 6
mm e €10IKr TpaxutnTa (Sa = 0,6 + 0,2).

MpofAerépevn xpRon
Ta Juywpatika epeuTtelpara Tng Southern Implants® poopilovTal yia Xelpoupyikr TOTToBETNGN 0To {UYWHATIKG 00TO,
TTPOKEIUEVOU VA TTAPEXOUV BOWN OTHPIENG KAl ONUEIo TTPOOPUONG VIO TIPOCHETIKEG CUOKEUEG.

Evdei§eig xpaong
Ta Quywuatika epgutetdaTta TG Southern Implants® gvdeikvuvtal yia TN AeIToupyikn Kal aigbnTIK aTToKATAoTACN TNG

MEPIKAG A OAIKNAG EAAEIYPNG BOVTIWV TNG Avw yvABou e TN Xpron TTOAAQTTAWY TTPOCBETIKWY CUCOKEUWY € TTEPITITWOEIG
6mou o aoBeving Tmapouaialel ocoBapn atToppdPnan i armmoudia TNG dvw yvdabou 1 yia TOUG OTToIoUG Ta CUUBATIKA
eupuTEUATa dev aTToTeEAOUV ETTIAOYN.

EkT66 av opileTal DIAQOPETIKA OTIG OUYKEKPIUEVEG EVOEIEEIG, AQUTEG OI GUOKEUEG PTTOPOUV va ToTToBeTnBoUV pe dueon
A€IToupyia, EQOCOV ETTITUYXAVETAI ETTAPKAG TTPWTOYEVHG OTABEPATNTA PE KATAAANAO TTIECTIKO (QOPTIO.

MpofAerépevog XpRoTng
'vaBoTTPOCWTTIKOI  XEIPOUPYOI, YEVIKOI 00oVTiaTpol, 0pBOJOVTIKOI, TTEPIOOOVTOAOYOI, ODOVTOTTPOCBETIKOI Kal GAAOI
KaTédAANAa ekTTaideupévol i/kal EUTTEIPOI ETTAYYEAPATIEG TOU IATPIKOU KAGSOU.

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

MpoBAemrépevog TTANBUO OGS aoBevwv
O 1AnBuopbdg acBevwyv yia Tov oTroio TTpoopifeTal n Beparreia Pe CuywHATIKG 0d0VTIKA eu@uUTEUPATA TTEPIAQUBAVEI
aoBeveig pe pepIk 1 oAk EAAeIwn dovTiwv Kal coBaph aTpogia TG Avw yvAabou, yia Toug oTToioug Ta cuuBarTiké
gM@uTELpaTa dev evdeikvuvTal, EQOoOV oI aoBeveig auTtoi gival kKatdAAnAol 1} dev TTapousiadouv avTevoeitelg yia TNV
TOTTOB£TNON CUYWUATIKWY EMOUTEUUATWV.

MAnpo@opicg cupBaroéTnTag

Xpnoiyotroifote pévo yvAola e¢aptiuata Tng Southern Implants yia Tnv amokatdoTacn Twv ZUywUATIKWY CEIPWV TG
Southern Implants. Xpnoigotroijote €{aptripaTa TTOU AvTIOTOIXOUV OTOV TUTTO GUVOECNG KAl OTNV TTPOCOETIKN
TTAOTPOPUA KATA TNV ATTOKATACTAON TWV EUQUTEUPATWY Zygomatic. MNa TTepIoocdTEPEG TTANPOPOPIEG avaTpEETE OTOV
KaTaAoyo TTpoidvTwy Tng Zygomatic CAT-2070.

>HMEIQYH: 1a ywviakd Kwvikd koAoBwpata Compact dev evdeikvuvTal yia XpAon PE TIG OEIPEG CUYWHATIKWV
epuTeupdTwy TNG Southern Implants.

Mivakag A - ZupBatd

Kwdikdg mpoidvrog Kwdikoi pjkoug eppuTeUPATOG (O0€ mm)

ONC-55- 27.5N/ 32.5N/ 37.5N/ 42.5N/ 47.5N

ZYGEX- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYG-55- 35N/ 37.5N/ 40N/ 42.5N/ 45N/ 47.5N/ 50N/ 52.5N/ 55N/ 60N
ZYGAN- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYGIN- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYGIN-W- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYGON- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
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Eg@appooipa KaroaBid1 kaAuyng KaroaBidi KoAofwparog MpooBeTIk6 KaTOARidI
EMQUTEUHATA
ONC-55, ZYGEX, ZYG- SCU2 (Bida kaAuwng) AMCZ (eppUTeupa cuykpatnuévo ammé | 1 Bida agipdg (TrpoBeTikr Bida)
55, ZYGAN I-CS-HD (katoafid1) Bidia) I-HD-M (katoafidr)

I-HAD (katoafidn)
ZYGIN, ZYGIN-W, CS-ZYG (Bida kaAuwng) MC-ZYG (ep@UTEUPO OUYKPOTNHEVO 1 Bida oeipdg (TrpoBeTiknA Bida)
ZYGON I-CS-HD (katoafidi) ato Bida) I-HD-M (katoafidr)

I-HAD (Katoafid)

KAIvikq arédoon

Ta CuywpoTIKG ep@uTelpaTa TrpoopifovTal va TapEXouv pia otabepry péBodo ouykpdtnong yia oTabepéc n
AQAIPOUNEVEG TTPOCBETIKEG KOTAOKEUEG OTN BepATTEia ATTOKATACTACNG TNG MEPIKNG 1 OAIKAG EAAEIYNG SOVTIWY TNG AVW
yvaBou, n otroia TTapoucidleTal wg oofapry amoppdéenon r amoucia. H otabepry kal ac@aAig ouykpdtnon Tng
TIPOCOBETIKAG ATTOKATAGTACNG ETNITUYXAVETAI JECW TNG OTABEPATNTAG TOU idIOU TOU EPQPUTEUNATOG. AUTH N OTABEPOTNTA
EMTUYXAvETal PECW TNG XEIPOUPYIKNAG €UQUTEUCNG TOu €EAPTAMATOG OTO OOTO KOl TNG €TTAKOAOUONG €TTITUXOUG
0OTEOEVOWMATWONG. ZUVETTWG, N KAIVIK a1mmdédoon Twv (UYWUATIKWY E£UPUTEUPATWY KaBopileTal Kupiwg atmmd Tov
emMTEUXOEVTA BaBUO 00TEOEVOWPATWONG. AUTH N amédoon PTTopei va agiohoynBei TTOOOTIKG péow TNG emBiwaong Tou
EMQUTEUNATOG, N OTToia aTTOTEAE onUAvTIKG OLiKTN TNG ATTOTEAECHATIKOTNTAG KAl TNG MAKPOTTPOBETUNG ETTITUXIOG TOU
EMQUTEUPATOG OTNV KAIVIKE TTPOKTIKT).

KAIviké o@éAn

Ta KAIVIKG o@QEAN TTOU CUVOEOVTAl PE TNV TTPOCOETIKN OTTOKATACTOON MEPIKWG A TTAAPWG OOOVTOCTOIXIWV Eival
onMavTikd, kKabwg autr) n Bepatreia pTTopei va BEATIWOE ONUAVTIKA Ta AEITOUPYIKA Kal aioBNnTIK&G aTTOTEAECUATA TOU
aoBevolg. ETTopévwg, 10 KAIVIKO 6@eAOG TwV CUYWHOTIKWY EUQUTEUMATWY TTEPIAAUBAVEI TNV ETTITUX OTTOKATACTACN
NG Xwpig d6vTIa dvw yvdabou Kal Tnv IKavoTroinan Tou acBevolg ammd 1o atroTéAeoua. EmimAéov, dedopévou OTI N
Bepatreia auth AvTIHETWTTICEI TIG AEITOUPYIKEG ETITITWOEIG TNG MEPIKAG i OAIKAG EAAEIYNnG dovTiwv TNG dvw yvaBou,
avapéveral 0TI ol aoBeveig TTou Ba UTTORANBOUV O€ ETTITUXI OTTOKATACTAON Ba TTAPOUCIACOUV BEATIWON TG HACNTIKAG
AgiToupyiag.

ATrolnkeuon, KOOAPIOCHOG KAl ATTOCTEIPpWON

To ouoTaTIKO TTAPEXETAI ATTOOTEIPWUEVO (OTTOCTEIPWHEVO PE OKTIVOBOAIQ yauua) Kal TTpoopileTal yia eQATTag Xphon
TPV a1Té TNV NuEpounvia ANEng (BAETTE eTIKETA ouokeuaaiag). H atrooTeipwan eEac@aAifeTal EKTOG €AV O TTEPIEKTNG 1)
n oepayida utrooTei ¢nuid 1 avoixBei. EAv n cuokeuacia éxel uttooTel NI, PNV XPNOIMOTTOINCETE TO TTPOIOV Kal
ETTIKOIVWVAOTE PE TOV avTITTPOOWTIO TNG Southern i emoTpéwTte 10 oTn Southern Implants®. Ta 1atpoTexvoAloyikd
TTPOIOVTA TTPETTEI VA aTToBNKEUOVTAI OE ENPO PEPOG OE Bepuokpacia dwuaTtiou Kal va pnv ekTiBevrtal o€ dueco NAIAKO
Q®wG. H un 0pBr atmobrikeuon evoEXeTal va TTNPEACE! TA XOPAKTNPIOTIKA TNG GUCKEUNG.

Mnv eTTavaxpnoIPoTIOIEiTE EEAPTANATA TTOU EVOEIKVUVTAI HOVO Yia eQATTa xprion. H eTavaxpnoiuoTroinen autwy Twv
€€APTNUATWYV UTTOPET VO €XEI WG ATTOTEAECUA:
e (nuid OTnVv €MQAVEIQ A OTIG KPIOIPES DIAOTATEIG, N OTToia PTTOPEl va odnynoel o€ uttofaduion Tng amdédoaong
Kal TNG oupRaTdTNTOG.
e TpocBEétel  TOVv  Kivduvo  diaoTaupoUpevng  Aoidwéng  kal  gOAuvong  peETalu acBevwyv,  €av
gTTavayxpnaoiyoTroinBouyv Ta oTolXeia piag xprRong.

H Southern Implants® dev avahauBdavel kauia €uBluvn yia €TTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI WE ETTAVAXPNOIMOTIOINKEVA
egaptiuaTa piag xpriong.

Avrevdeieig

loxOouv ol avTtevdeifelc OAWV TwV OPAdWY OCUCKEUWV TIOU XPNOIYOTTOIoUVTal OTO TTAQICIO TNG OCUYKEKPIMEVNG
Bepatreiag n dladikaciag. Q¢ ek ToUTOU, Ba TIPETTEI VO ONUEIWVOVTAL Ol QVTEVOEIEEIC TWV CUCTNUATWV/IOTPIKWY
OUCKEUWY TTOU XPNCIUOTTOIOUVTal GTO TTAQICIO TNG XEIPOUPYIKNG/BepaTreiag Je ePQUTEUUATA Kal v oUPBouAgUovTal Ta
OXETIKA £yypa@al.
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O1 avtevdeieig €10IKA yIa auTr] TNV OJAda CUCKEUWY TTEPIAGUBAvVOUV:
e ao0Beveig 1aTPIKA aKATAAANAOI YIa XEIPOUPYIKEG ETTEUPATEIC OTO OTOUA
e TIEQITITWOEIC OTTOU Oev eival duvaTr] n TOTTOBETNON E€TTAPKOUG GpPIOUOU E€UQUTEUPATWY Yia TNV TTARPN
A€ITOUPYIKN OTAPIEN TNG TTPOBECNG
e a00eveig pe aveTTapkn TTOIGTNTO/TTOCOTNTA OCTWV
e a00evEiG PE PN EAEYXOUEVEG QILOPPAYIKEG OIOTAPAXES
e TTapouadia Aoipwéng OTO GNUEIO TOU EUPUTEUUATOG
e ao0Beveig pe ooPapn ayyelok ducAgiToupyia
e a0BeveiG Pe PN EAEYXOUEVEG EVOOKPIVIKEG OIATAPAXES
e aoBeveig TTou uttoBdAAovTal O€ BepaTtreia e UPNAEG DOTEIG OTEPOEIOWV
e a0Beveig pe YeTaBOAIKA VOOO TWV 00TWV
e aoBeveig pe ateAj avaTTugn NG KaTw yvdabou i TnG dvw yvabou
e aoBeveic pe e€aacBevnuévo avoooTroinTiKG oUOTNUA ) AVETTOPKA IKAVOTATA ETTOUAWGCNG TTANYWV
e ao0Beveig pe aAAepyieg | uTTEpEUAICONCia OTO UAIKO TTOU XPNOIUOTTOIEITAI (TITAVIO)

Mpos&1doTroINoEIg Kal TTPOPUAAEEIg
ZHMANTIKH EIAOMOIHZH: AYTEZ Ol OAHTIEZ AEN ANTIKAGIZTOYN THN KATAAAHAH EKMAIAEYZH.

e [0 TNV QOQOAN KOl OTTOTEAECUQTIKA XPNON Twy OJOVTIKWY EUQUTEUNATWY TIPOTEIVETAI €VTOVA N
TTPAYUATOTIOINON €EEIBIKEUPEVNG KATAPTIONG, CUUTTEPIAAUBAvVOUEVNG TNG TTPAKTIKAG KATAPTIONG YIa TnV
EKMAONON TNG CWOTAG TEXVIKAG, TWV EUPRIOUNXAVIKWY ATTAITACEWY KOl TWV OKTIVOYPAPIKWY OEIOAOYHOEWV.

e Ta TrpoidvTa TTPETTElI va TTpooTaTeloVTal ATTd avappoenan otav xeipifovral evdooTouatikd. H avappoéenon
TTPOIOVTWYV UTTOPEi va 0dnyrioel o€ JOAUVAN 1 ATTPOYPANNATIOTO CWHATIKO TPAUUATIONO.

H €uBulvn yia TN cwoTA €AoY Twv acBevwy, TNV ETTAPKA EKTTAIOEUCN, TNV EUTTEIPIA OTNV TOTTOBETNON EUPUTEUPATWY
Kal TNV TTapoxr KATAAANAwV TTANPOQOPIWV YIO Tn OUuyKaTdBeon META ammd evnuépwon avikel otov 1atpd. H
AKOTAAANAN TEXVIKN UTTOPEI va 0dnNyACEl O€ atroTuXia Tou ePQUTEUPATOG, BAGRN Twv veupwv/ayyeiwv Kal/j amwAgia
TOoU 00TOU OTAPIENG. H aTToTuyia TWV EPPUTEUPATWY augdveTal OTav T EPPUTEUPATA TOTTOOETOUVTAI GE AKTIVOBOANUEVO
00T0, KABWG n akTivoBepaTreia PTTOPEl va TTPOKAAETEI TTPOODEUTIKA VWO TWV AyYEIWY KAl TwV JOAAKWY I0TWV, PE
armmoTéAeopa TN hEiwon TNG IKAvOTNTAG iaong.

EmmAéov, n xprion Twv epeuteupdtwy Zygomatic e ooTIKO 10TS TTOU £XEl aKTIVOBOANBEI w¢ népog TNG BepaTreiag Tou
KOPKIVOU UTTOPET va €XEI WG ATTOTEAECUA TA €EAG:

e KaBuoTePNUEVN A ATTOTUXNMUEVN OOTEOEVOWUATWON TWV EPPUTEUPATWY AOYW PEIWMPEVNG OCTIKAG ayyeiwong,
TTOU KAIVIKG €KQPACETAI WG OOTEOPADIOVEKPWAN.

e  QTTOKOAANCN IOTWV KAl 00TEOPADIOVEKPWOT.

e  QTTOTUXiO KOI OTTWAEIO EYPUTEUPATWV.

e n Oepatreia pe eu@uTelpaTa o€ AKTIVOBOANUEVOUG acBeveig efaptdrar amd Ofuara OTTwg O XPOvog
TOTTOBETNONG TOU EUQUTEUPATOG OE OXEDN PE TNV AKTIVOBEPATTEID, TO AVATOUIKG onuEio TToU ETTIAEYETAI yIA TNV
TOTTOBETNON TOU €UQUTEUUATOG Kal N 060N akTIVOROAIOG ag autd To onueio Kal 0 guvakéAouBog Kivouvog
00TEOPABIOVEKPWONG.

Eival onuavTiké va €ioTe evruepol Kal va atmo@uyeTte BAABeG o€ (wTIKEG BopEG OTTWG veupa, QAEBES Kal apTnpieg. Ol
TPAUUATIOWOI 0€ CWTIKEG OVATOMIKEG OOPEG UTTOPEI VA TTPOKAAECOUV OOBaPEG ETTITTAOKEG, OTTWG TPAUMPGTIONS TOU
o@BaAuou, BAGRN Twyv velpwyv Kal UTTEPBOAIKA alpoppayia. Eival onuavTikd va TTpooTaTeUeTal TO UTTOKOYXIO veupo. H
MN avayvwpion Twv TTPAYMATIKWY PETPACEWV O€ OXEON HPE TA AKTIVOYPOQPIKA Oedouéva UTTopEl va odnynoel o€
ETTITTAOKEG.

O1 véol kal £UTTEIpOl XPAOTEG EPPUTEUPATWY Ba TTPETTEN VA eKTTAIBEUOVTAI TTPOTOU XPNOIYOTTOINCOUV £va vEo oUaTnUa A

ETMYEIPACTOUV va KAVOUV Hia véa PEBodo BepaTreiag. Na eioTe 101aiTEPA TTPOTEKTIKOI KATA TN BepaTtreia acBevwv TToU
£XOUV TOTTIKOUG ) ouaTAPATIKOUG TTAPAYOVTEG O oTToiol Ba ptropolcav va enpedoouy TNV eTOUAWGON Tou 00TOU Kal
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TWV JOAGKWY POpiwv (TT.X. KAKF GTOMATIKA UYIEIVA, UNn €AeyXOuevog dIaBnTNg, ANywn oTepoEIdwy, KATTVIOTEG, ACiNwEN
OTO KOVTIVO 00TO Kal aoBeveig TTou £xouv UTTOBANBEI o€ akTIivoBepaTTeia OTOMATOTTPOOWTTIKAG TTEPIOXAG).

Mpémer  va OlevepynBei  evOeAeXNG €AEyXOG TwV UTTOWNQ@iwv 00Bevwy  yia  TOTTOBETNON  EPQPUTEUNATWY,
OUNTTEPIAAPBAVOUEVWV TWV EEAG:

o OAOKANPWEVO 10TPIKG Kal 0OOVTIKO I0TOPIKO.

e  OTITIKA KaI OKTIVOAOYIKA €TTIBEWPNON YA TOV KABOPIOUO ETTAPKWY OIACTACEWY 00TOU, AVOTOMIKWY 0pOCNHWY,
ouvONKWY amméQpagng Kal TTEPIOBOVTIKN UYEIa.

o TIpéTTEl va An@BoUv uttéwn o BPouioudg Kal ol DUGHEVEIG OXETEIC E TN Olayova.

e 0 OWOTOG TTIPOEYXEIPNTIKOG OXEDIQOWOG ME MIO KOAAN OMAdIKA TTPOCEYYION METAEU KAAG EKTTAIDEUMEVWV
XEIPOUPYWV, OOOVTIATPWY OTTOKATAOTAONG Kal TEXVIKWY €pyacTnpiou eivalr amapaitntog yia Tnv €mTuxni
BepaTTeia EYPUTEUPATWY.

e 1 €AOXIOTOTTOINON TOU TPAUUATOG OTOV I0TO-EEVIOTH QUEAVEI TO EVOEXOUEVO ETTITUXOUG OOTEOEVOWMNATWONG.

o Oev TIPETTEI VA ETTIXEIPNOEI NAEKTPOXEIPOUPYIKA YUPW aTTO JETAAAIKG EUQUTEUPOTA KABWG Eival aywyliua.

2€ TTEPITITWAN TTOU N CUCKEUR Oev AeIToupyei OTTWG TTPORAETTETAI, AUTO TTPETTEl VA ava@ePOEi OTOV KATAOKEUAOTH TNG
ouokeung. Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG TOU KATAOKEUAOTH AUTAG TNG CUCKEUNG YIa TV ava@opd uiog aAAayng oTig
emdOoeIg ival: sicomplaints@southernimplants.com.

AvemOUuNTEG EVEPYEIEG

To kAIvikG atroTéAeopa TnG BepaTreiag eTnpedletal ammd TTOAATTIAEG METABANTEG Kal UTTAPXOUV TTIBAVEG TTAPEVEPYEIEG
Kal uttoAelmépevol Kivduvol TTou OXeTICovTal PE TNV OPAdA OUCKEUWV Kal WUTTOPEl va odnyfoouv oTnv avdykn
TPO0oBeTNG Bepatreiag. ETITTA(OV, QUTEG OI TTAPEVEPYEIEG KAl OI UTTOAEITTOUEVOI KiVOUVOI EVOEXETAI VO EUPAVIOTOUV UTTO
OlaOPETIKA TTIBavr coBapdTnTa Kal GuxvoeTnTa.

O1 ouvnBeIg TTaPEVEPYEIEG KAl Ol UTTOAEITTOPEVOI KivOUVOI TTOU OXETICOVTOI PE TN OUCKEUN gival JETAgU GAAwV:
e TéVvOoG 1) euaioBnaia
e  TOTTIKA QAEyHOVN
e Quogopia
o QIMATWHATA 1 HWAWTTEG OTO TTPOCWTTO A YUPW aTrd T PATIA
o ATA WG PETPIA PIVIKA algoppayia yia 1 - 3 NUEPES

O1 ANiyoTepO OUXVEG Kal BuVNTIKA TTIO CORAPEG TTOPEVEPYEIEG KAl UTTOAEITTOPEVOI KivOUVOI TTOU OXETICOVTAI UE TH CUCKEUR
gival HETagU AAAWV:

®  TTEPIEPNPUTEUPATITION

e aM\epyIkn avTidpacn(eg) OTO EUPUTEUPA KaI/j OTO UAIKO TwV KOAOBWUAETWY

e  gvOOOTOMATIKN AOIHWEN HAAOKWYV I0TWV

e dlIdvoign TANyYNG 1 akaTdAANAn eTolAwonN

o uTTEPTTAOCIA TWV OUAWV

e UTTOOOPIO CUYWHATIKO EPQUONUA

e Aoipwgn TG dvw yvadoug

e IyMopiTIOa

e  BAAGPN avartouikou onuegiou avagopdg

e dicioduon oTnV TPOXIOKN KOIAOTNTA

e didTpnon Tou yvabiaiou KOATTOU

e diIGTPNON TNG XEIAIKNAG Kal TNG YAWOOIKNG TTAAKOG

e veUpIKN BAGRN Y aTTOTEAECUA POVIUN aduvayia, Joudiaoua ) TTOVo

e veuplkr BAGRN TTou TTpokaAei TTapodik aduvapia, youdiacua ) TTévo

e  OXNUATIOPOG OTOUATIKO OUplyyiou

e  OXNUATIOPOG EUPROAWY AiTTOug

e Opauon Tou gPPUTEUPATOG /KAl TOU KOAOBWHATOG
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XaAdpwaon Tng Bidag Tou KoAoBwuaTog /kal TG Bidag auykpdTnang

XOAdpwaon Tou EPPUTEUPATOG

QVETTOPKA ETTITTEOA OOTEOEVOWUATWONG i UTTEPBOAIKR ATTWAEIO OCTIKAG NAAg

TPOCBETN XeIpoupyikn eTEPPaon (TT.X. avabBewpnTIKN XEIPOUPYIKN £TTEPROCT i aQaipeon EUPUTEUPATOG) XEIPOUPY
aTmmoTuxXia ENPUTEUUATOG

TTPOOBETIKY atroTuxia

O ouvduaopudg Twv 800 KaTaAOywv avTITTPOCWTTEVEI TIG QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG KAl TOUG UTTOAEITTOUEVOUG KIVOUVOUG
Trou oxetiovTal Ye Ta {UYWHATIKG eguTEUPaTa TNG Southern Implants®.

Mpo@uAadn: diaTAPNOCN TOU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG

1.

Mpétrel va Aappaveral gépigva yia Tn dIATAPNON TNG ATTO0TEIPWONG TOU EUQUTEUNATOS E TO CWATSO Avolyua
TNG CUOKEUATIAg KAl TOV XEIPIOPO TOU EPPUTEUNATOG.

To €CwTeEPIKO AKAUTITO TTAACTIKO KOUTI KOl TO €EWTEPIKO PEPOG TOU €£0WTEPIKOU TTAAOTIKOU KaTrakioU Tng
KUuWEAng Oev eival atmoaTeipwpéva.Mnv ayyiete 10 €EWTEPIKO PEPOG PE OTTOOTEIPWHEVA YAVTIO KAl PNV
TOTTOBETEITE TO TTAAOTIKO KOUTI i} TO KATTAKI TNG KUWEANG OTO ATTOCTEIPWHEVO TTEDIO.

2710 EOWTEPIKO TOU TTAACTIKOU KOUTIOU, N GQPAYITUEVN ECWTEPIK TTAACTIKA KUWEAN Kal TO avadITTAOUUEVO KATTAKI
TYVEK ¢ival ammooTeipwpéva povo oto ecwTePIKG. H oppayiopévn @uoaAida TTpéTrel va avoiyetal ammé BonBo (ue
pn atmoaTeipwéva yavtia). AeaipéaTe 1o Katdki Tou TYVEK kal pnv ayyiete 10 amTOOTEIPWHPEVO EUQUTEUNA.
AkoAouBnoTe TIG odnyieg Tou atreikoviCovtar otnv (Eikova 1 éwg Eikéva 4) yio va a@aipéoeTe TO
QATTOOTEIPWHEVO EUPUTEUNA, BIATNPWVTAG T OTEIPOTNTA KAl yia va TommoBetrioeTe TN Bdon otPIENG Kai TO
EM@UTEUMA OTN XEIpOAaBn.

AloTnPAOTE TN OTEIPOTNTA TOU EUQUTEUPATOG, JETA TO Avolyua TOU SiCKOU KAl TNV a@aipean Tou EUPUTEUPATOG,
MEXPI TNV TOTTOBETNGH TOU OTN XEIPOUPYIKA TTEPIOXN.

SHMEIQZH: 1a Agukd yavTia Kal TO @OVIO avTITIPOCWTTEUOUV [N ATTOCTEIPWHEVA AVTIKEIYEVA. Ta UTTAE yAavTia Kal TO
POVTO AVTITIPOCWTTEUOUV ATTOCTEIPWUEVA AVTIKEIUEVA.

Ewova 1: yla v avoi€Te Tn CUOKEUXOIX TOU EUPUTEVLOTOC OTO [N QITOOTELPWUEVO TESIO, UE UN ATTOOTELPWUEVN YAVTLY, OKIOTE TNV ETIKETA
SLtevBuvaong yLa va avoiéete To kouti. Me Un amooTEpWUEVA yAVTIAL

Ewkova 2: n oppaytougvn @uoadiba mpénet va avoliyetal and Bondo (ue un amnootelpwuéva yavtia). AtokoAArjate to karmdkt tou TYVEK kat
TTOPOUCLATTE TNV AVOLXTH KUWEAN OTOV XELPOUPYO.
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Ewova 3: ywpic va ayyiéel to eéwteplkd NG QuoaAidag, o xelpoupyos apaipel T Inkn euputevuatog. lpooééte va unv ayyifete to
EUQPUTEUUAL.

Ewova 4: tornodetrjote 10 gpyaleio tomo¥etnong ue xelpoiaBn (I-CON-X) otn Baon otnpiéng kat Staxwpiote TO EUPUTEUUA ATTO TO KAUT
rtaviouv otn Baon ToU EUPUTEUUATOG

Eidotroinon oxeTikd pe cofapd TeEPICTATIKA
KdaBe coBapd TTepIoTaTIKG TTOU €XEl CUUPBEI 0€ OXEON WE T OUOKEUR TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH TNG
OUOKEUNRG KOl OTNV appodia apyr) Tou KpdToug PéAoug aTo oTToio BpiokeTal o XproTng rf/kal o acBevig.

Ta oToIxeia ETTIKOIVWVIOG TOU KATAOKEUAOTH TOU TTApOVTOG TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG yIa TNV avagopd evog aoapou
TTEPIOTATIKOU gival Ta €€ng:sicomplaints@southernimplants.com.

YAIka

TUTmOG UNIKOU Eptropikd kaBapo Titavio (Babudg 4) olpgwva pe 1o ASTM F67 kai To 1ISO 5832-2
(UTS = 900MPa)

XnMIKA oUCTATIKA >uvoAikd katdhoitra (Fe, O, C, N, H) | Titavio (Ti)

20vleon, % (mass/mass) <1.05 looluyio

Amoppiyn

ATTOpPIYN TNG GUOKEUNG KAl TNG CUCKEUATIAG TNG: AKOAOUBAOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaitoelg, AaupBdvovrag umdéywn Ta dIAQOPETIKG emmiTmeda poéAuvong. Kard tnv amdéppiyn XpNOIPOTTOINUEVWY
avTIKEIYEVWY, AGBETE UTTOWN aixuned TpuTtravia Kal dpyava. MpéTel va xpnaiyoTroiolvtal TTavTtoTe eTTapkr MATT.

Aoc@dAsia payvnTikoU cuvTtoviopou (MR)

Mn kAIVIKEG DoKIEG Exouv aTTodEIEEl OTI Ta 0O0VTIKA e@uUTEUPaTa Southern Implants®, Ta peTaAAIkd KoAoBwUaTa Kai ol
TTPOCoBETIKEG Bideg eival cuuBard pe MR.
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[MANpo@OopPIES yia TNV AOPAAEIO TNG HAYVNTIKAG TOUOYPOAPIag

MR Y116 TTpOoUTTO0£0¢€IC

"Evag aoBevAg Ye Ta OBOVTIKA EPQUTEUATA, T HETAANIKA OTNPIYPOTA Kl TIG TTPOCBETIKEG Bideg TN Southern Implants® ptropsi va
oapwBei ye ao@daAeia uttd TIG akdAouBeg cuvBAKeg. H un TAPNON auTwy Twv OpwVv PTTOPEi va 0dnNyroEl 0€ TPAUPATIOUO TOU
aoBevoug.

Ovopa GUGKEUIC 000VTIKA €UQUTEUUATA, JETOAAIKG OTNEIYUATA KOl TIPOCOETIKEG

Bideg
‘Evraon oTtatikoU payvnTtikoU trediou (Bo) [T] 1.5Tn 3T
Méyiotn kAion xwpikou mediou [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)
Tomog diéyepong RF KukAika TToAwpévo (CP) (dnA. TeTpaywviouévo)
TOmog rnviou peradoong RF Evowpatwpévo Tnvio eKTTOUTTAG OAGKANPOU TOU GWHATOG

Mrtropei va xpnoipoTroin®ei otroiodATroTe Tnvio RF pévo yia

Mnvio AR RF i
n nyng Myn

AsiToupyia Aeitoupyiag Kavovikr) Agitoupyia

Kavovikr) AsiToupyia:

Mpotmobiaeic RF (Kepahn SAR 3,2 W/kg, 2 W/kg oAbékAnpou Tou GWHATOG)

Edv 10 TTANCIECTEPO TUANA TOU EPQUTEUPATOC aTTEXEI <25 cm
aTTd TO I0OKEVTPO OTNV KOTEUBUVON TTOBIO-KEPAAI: IO OUVEXH
Xpovo adpwang 15 AeTrtwyv atraiteital kaBuaTépnan Wugng
Aidpkeia odpwong TOUAGYXIOTOV 5 AETTTWV.

Edv 10 TTANCIECTEPO TUAPA TOU EPQUTEUPATOG ATTEXEI = 25 cm
atd To I00KEVTPO OTNV KaTeUBuvan TTodIa-kepdaAl: H didpkeia
NG odpwaong TreplopideTal o€ 1 wpa.

H TTapoucia autou Tou EuQUTEUPATOG PTTOPEI Va SnUIOUPYNOEI

Edpnua eikovag MR €va elpnua eIKOvag.

Mpo6o0BeTeg TTANPOPOPIES:

1. ToTmkd TTnvio ekTTOuTING: Agv afloAoyrBnke n ac@AAEId TOU TOTTIKOU TTNVIOU EKTTOUTTAG. TO TOTTIKO TTNVIO EKTTOUTING
EMTPETTETAI HOVO €AV TO EUQUTEUUA ATTEXEI = 25 cm aTTO TO I00KEVTPO Kal yia WbSAR €wg 2W/kg.

2. Eupijpara: H To16tnTa TNG £IKGVAG PayvNTIKAG TOMOYPOQiag UTTOPEI va UTTORABUIOTEL Qv N TTEPIOXT] EVOIAQEPOVTOG
BpiokeTal oTnv idla akpIBWG TTEPIOXA | OXETIKA KOvTd oTn Béon Tou ep@utelpaTog. O1 dOKINEG CUPQWVA HE TIG
KOTEUBUVTAPIEG YPaUUES TOU TTPOTUTTOU ASTM F2119-24 ¢dei€av TTAGTOG TeTEAeTPEVWY <20 mm aTmd TNV €MIQAVEIQ
TOU €PQUTEUNATOG Yia TNV akoAoubBia BaBuwTng Nxoug kai <10 mm atd TNV €MQPAVEIA TOU EUPUTEUPATOS YIA TNV
akohouBia spin echo.

O1 a@aipolpeveg ATTOKATAOTACEIS Ba TTPETTEI VO ATTOPAKPUVOVTAIl TTPIV aTrd TN 0Apwon, 6TTwG YiveTal yia Ta poAdyia,
TA KOOUAUATA K.ATT.

Edv dev uttdpxel ouuBoAo MR oTnv €TIKETA TOU TTPOIOGVTOG, AGBETE UTTOWN OTI N oUOKeun auTh Oev €xel agloAoynBei wg
TTPOG TNV a0@AAEIa Kal TN cuhPBaTOTNTA O€E TTEPIBAAAOV MR.

Zovown TnG AcpdAsiag kal Twv KAivikwv Emidécewv (SSCP)

O1rwg atraireital amd Tov Eupwtraikd Kavovioud yia 1a latpikd Zuokeudouata (MDR™ EU2017/745), pia MepiAnyn
AocpdAsiag kal KAivikwv Emddoewv (SSCP) gival diaBéoiun yia avéyvwaon 6cov agopd Tig OeIpég TTpoidvTwy Southern
Implants®.

H oxeTikiy SSCP cival rpoadaciun otn dielBuvonhtips://ec.europa.eu/tools/eudamed.

CAT-8054-06 (02-2025) C0-1589 55


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

OAHTIEZ XPHEHE: ZuywpaTikG epuredpata T Southern Implants®

SHMEIQZH: o avwTépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba eival d1aBEaiuog PeTd Tnv évapén AeIroupyiag TN eupwraikAg Baong
Oedopévwy yia Ta laTpoTexvoloyikd Trpoidvta (EUDAMED).

ATrotroinon guBivng

To TTapdv Tpoidv atroTelei p€pog TNG oelpdg TTPoidvTwy Southern Implants® kal TTpéTTel va XpnoigoTrolsital yévo Je Ta
OXETIKA TTPWTOTUTTIA TTPOIOVTA KOl CUPQWVA WPE TIG OUCTACEIG TTOU AvO@EPOVTAl OTOUG ETTINEPOUG KATAAOYOUG
TPoidvTwy. O XpAOTNG autoU TOU TIPOIOGVTOG O@eiAel va peAETAOEl TNV €EENIEN TNG OEIPAg TTPoIGVTWY Southern
Implants® kai va avaAdBel Tnv TTARPN uBUvn yia TIC CwoTEG eVOEILEIC Kal TN XPron auToU Tou Trpoidvtog. H Southern
Implants® dev avaAapBadvel kapia uBuvn yia ¢nuiEC TTou oeilovTtal oe AavBaopévn XpRon. ZNUEIWoTE OTI OpITUEVD
TpoidvTa TNG Southern Implants® evdéxeTtal va Pnv €xouv eyKpIOEi 1] KUKAOQOPNOEI TTPOG TTWANCN O& OAEG TIG AYOPEG.

Baoikoé UDI
Mpoiov

Baoikog apibuog UDI
60095440387194

Baagiké UDI yia uywuaTiké egeuTeEUUOTa

ZxeTikA BiBAIoypagia kal KatdAoyol
CAT-2070 - Kat@Aoyog TTpoidvTIwy yia eu@uTelaTta Zygomatic

ZUuBOAO KOl TTPOEIBOTTOINCEIG

ul G

[REF| [LOT|

MD

~ LB @ O

Kwdikég latpikr Egouciodotnuév

KaraokeuaoTth Zfpa CE latpotexvoloyikéd ATIOOTEIPWHEV Mn Hpepounvi Na pnv Mnv ApiBuodg
G: Southern TTpoidV o pE QATTOOTEIPWHEV a xpnong ETTAVOXPNOIKOTIONN ETTAVAOTEIPWOE KaTaAdyou TTapTidag OUOKEUN og
Implants® ouvTtayoypaenon aKTIVOBOANCN o (up-€€) Oei TE aVTITTPOOWTTOG
1 Albert Rd, [« otnv Eupwraikr
P.O Box 605 Kowotnrta
IRENE, 0062, O ._._\‘/,
NoTia Agpikr. —_— e
TnAépwvo: M R //.L\
+27 12 667 u
1048 Egouciodotnuév Hypepounvia ZupBard pe AcQalég yia Evidio ocUoTnpa amooTeipwuévou Eviaio oUoTtnua ZupBouAeuTei Makpid Na pn
oG KOTOOKEUNG MayvnTiké MayvnTiké PPAYHOU HE ECWTEPIKF ATTOOTEIPWHEVO TE TIG 0dNYieg armé 1o XPNOIUOTIOIEITE
QVTITTPOCWTTOG OUVTOVIOUO OUVTOVIOUO TIPOOTATEUTIK) OUCKEUATTa U @paypoU Xpnong NAIOKS QWG TO TIPOIGV GV N

yia Tnv EABeTia

OUOKEUAOia £XEI
utrooTei BAGRN

* Zuvtayoypa@oUpevo TeXVOAOYIKG TTpoidv: Xopnyeital pévov atmd 1atpd A katoTiv evioAig 1atpou. Mpoooxr: H OpooTtrovdiakr NopoBeaia Tepiopiel TNV TTWANGN TNG GUOKEUNG aUTAG HOVO KATOTTIV

£VTOARG e€ouaiodoTnuévou 1aTpoU A odovTiaTpou.

Me emipUAagn TTavTdg vopipou Sikaikpatog. Ta Southern Implants®, 1o Aoyétutro Southern Implants® kai GAa Ta GAAG EUTTOPIKA CRKATA TIOU XPNGILOTIOIOUVTAI GTO TTAPGV £yyPaPO aTToTeAOUV, EGV
Sev aVaEPETAl KATI GAAO ) SV TIPOKUTITEI OTTO TO TIAQICIO OF GUYKEKPIPEVN TTEPITITWOT, ENTTOPIKG OruaTa TS Southern Implants®. Or eIkGVeC TTPOIOVTOG O AUTO TO £yyPAPO TTPOOPIOVTI HOVO Yia
oKoTToUG aTTEIKAVIONG Kal SEV aVTITIPOOWTTEUOUV aTTapaiTNTA TO TTPOIGV e aKpiBeia oTnV KAidaka. Eival euBivn Tou KAIVIKOU 1aTpoU va eAEyxel Ta oUPBOAC TTOU avaypd@ovTal OTn GUCKEUATia Tou

XPNOILOTTOIOUHEVOU TTPOIOVTOG.
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Beskrivning

Southern Implants Zygomatics produktsortiment inkluderar standardimplantaten ZYGAN-, ZYGIN-, ZYGON-, den
breda ZYGIN-, onkologi- och ZYGEX-implantaten. Implantaten ar upp till 60 mm langa for att méjliggéra férankring i
zygomat och har en 55° huvudvinkel. De &r gjorda av biokompatibel, kommersiellt ren titan grad 4 och finns i en rad
langder for att anvdndas med en rad proteskomponenter. Alla standard Zygomatic-implantat i detta sortiment har
MSc-funktionen, ett 6 mm koronalt omrade med specifik grovhet (Sa = 0,6 £ 0,2).

Avsedd anvandning
Southern Implants® Zygomatic-implantat ar avsedda att kirurgiskt sattas i zygomato for att ge en stddstruktur och
fastpunkt fér protesanordningar.

Indikationer fér anvédndning

Southern Implants® Zygomatic-implantat anvands for funktionell och estetisk restaurering av den delvis eller helt
tandlésa 6verkaken med hjalp av flerkomponentsproteser i de fall dar patienten uppvisar en kraftigt resorberad eller
frAnvarande overkake eller for vilka konventionella implantat inte ar ett alternativ.

Om inget annat anges i de specifika indikationerna kan dessa anordningar anvandas omedelbart om tillracklig primar
stabilitet uppnas med lamplig ocklusal belastning.

Avsedda anvandaren
Maxillofacial kirurger, allmanna tandlakare, ortodontister, parodontister, protetiker och andra dndamalet utbildade
och/eller erfarna lakare.

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

Avsedda patientpopulation

Den avsedda patientpopulationen fér zygomatisk tandimplantatbehandling inkluderar delvis eller helt tandlésa
patienter med svart atrofiska Overkakar for vilka konventionella implantat inte ar ldmpliga nar dessa patienter ar
ldmpliga eller annars inte kontraindicerade for placering av zygomatiska implantat.

Information om kompatibilitet

Anvand endast originalkomponenter fran Southern Implants for att aterstdlla Southern Implants Zygomatic
produktsortiment. Anvand komponenter som motsvarar anslutningstypen och protesplattform nar du aterstaller
Zygomatic implantat. Se Zygomatic produktkatalog CAT-2070 for ytterligare information.

OBS: vinklade kompakta koniska distanser ar inte indikerade fér anvandning med Southern Implants Zygomatic
implantat produktsortiment.

Tabell A - Kompatibel

produktkod Implantatlangdkoder (i mm)

ONC-55- 27,5N/ 32,5N/ 37,5N/ 42,5N/ 47,5N

ZYGEX- 30/ 32,5/ 35/ 37,5/ 40/ 42,5/ 45/ 47,5/ 50/ 52,2/ 55/ 57,5/ 60
ZYG-55- 35N/ 37,5N/ 40N/ 42,5N/ 45N/ 47,5N/ 50N/ 52,5N/ 55N/ 60N
ZYGAN- 30/ 32,5/ 35/ 37,5/ 40/ 42,5/ 45/ 47,5/ 50/ 52,2/ 55/ 57,5/ 60
ZYGIN- 30/ 32,5/ 35/ 37,5/ 40/ 42,5/ 45/ 47,5/ 50/ 52,2/ 55/ 57,5/ 60
ZYGIN-W- 30/ 32,5/ 35/ 37,5/ 40/ 42,5/ 45/ 47,5/ 50/ 52,2/ 55/ 57,5/ 60
ZYGON- 30/ 32,5/ 35/ 37,5/ 40/ 42,5/ 45/ 47,5/ 50/ 52,2/ 55/ 57,5/ 60
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Tillampliga implantat Tackskruv och Distans och skruvmejseln Skruvmejsel for proteser
skruvmejseln

ONC-55, ZYGEX, ZYG- SCU2 (Kapsskruv) AMCZ (skruvhallen distans) 1 Serieskruv (protesskruv)

55, ZYGAN I-CS-HD (skruvmejseln) I-HAD (skruvmejseln) |I-HD-M (skruvmejseln)

ZYGIN, ZYGIN-W, CS-ZYG (Tackskruv) MC-ZYG (skruvhallen distans) 1 Serieskruv (protesskruv)

ZYGON I-CS-HD (skruvmejseln) I-HAD (skruvmejseln) |I-HD-M (skruvmejseln)

Klinisk prestanda

Zygomatiska implantat ar avsedda att tillhandahalla en styv retentionsmetod for fasta eller avtagbara proteser vid
restaurativ behandling av den delvis eller helt tandlésa éverkaken som uppvisar kraftigt resorberad eller franvarande.
Den stela och sékra kvarhallningen av protetiska restaurering astadkoms genom stabiliteten hos sjalva implantatet.
Denna stabilitet uppnas genom fixturens kirurgiska implantation i benet och efterfdliande framgangsrik
osseointegration. Foljaktligen definieras den kliniska prestandan av zygomatiska tandimplantat priméart av graden av
osseointegration som uppnas. Denna prestanda kan kvantitativt bedémas genom implantatoverlevnad, vilket fungerar
som en viktig indikator pa implantatets effektivitet och langsiktiga framgang i klinisk praxis.

Kliniska férdelar

De kliniska férdelarna med protetisk restaurering av delvis eller helt tandlésa dverkakar ar betydande, eftersom denna
behandling avsevart kan forbattra patientens funktionella och estetiska resultat. Darfér omfattar den kliniska férdelen
med zygomatiska implantat den framgangsrika restaureringen av de tandlésa Overkdkarna och patientens
tillfredsstallelse med resultatet. Eftersom denna behandling dessutom tar itu med den funktionella effekten av partiell
eller fullstandig edentulism i 6verkdken, forvantas det att en framgangsrikt restaurerad patient kommer att uppleva en
forbattring av tuggfunktionen.

Forvaring, rengoring och sterilisering

Komponenten levereras steril (steriliserad med gammastralning) och avsedd for engangsbruk fére utgangsdatum (se
forpackningsetikett). Steriliteten garanteras om inte behéallaren eller forseglingen ar skadad eller 6ppnad. Om
foérpackningen ar skadad, anvand inte produkten utan kontakta din Southern-representant eller returnera till Southern
Implants®. Enheterna maste forvaras pa en torr plats i rumstemperatur och inte utsattas for direkt solljus. Felaktig
forvaring kan paverka enhetens egenskaper.

Ateranvand inte komponenter som ar indikerade fér engangsbruk. Ateranvandning av dessa komponenter kan
resultera i:

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

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

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

Kontraindikationer

Kontraindikationerna for alla enhetsgrupper som anvands som en del av den specifika behandlingen eller proceduren
galler. Darfér boér kontraindikationerna fér de system/medicinska apparater som anvédnds som en del av
implantatkirurgi/behandling noteras och relevanta dokument konsulteras.

De kontraindikationer som ar specifika fér denna enhetsgrupp inkluderar:
e patienter som ar medicinskt olampliga fér orala kirurgiska ingrepp
o fall dar ett tillrdckligt antal implantat inte kan placeras for att ge fullt funktionellt stéd for protesen
e patienter med otillracklig benkvalitet/kvantitet
e patienter med okontrollerade blédningsrubbningar
e forekomst av infektion pa implantatstallet
e patienter med vaskular funktionsnedsattning
e patienter med okontrollerade endokrina stérningar
e patienter som genomgar hdgdos steroidbehandling
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e patienter med metabolisk skelettsjukdom

e patienter med ofullstandig tillvaxt i underkéken eller dverkaken

e patienter med nedsatt immunforsvar eller otillrdcklig sarlakningsférmaga

e patienter med allergier eller éverkanslighet mot det material som anvands (titan)

Varningar och forsiktighet
VIKTIGT MEDDELANDE: DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDD SOM ETT ERSATTNING FOR ADEKVAT
UTBILDNING.
e For saker och effektiv anvandning av tandimplantat rekommenderas det starkt att specialiserad utbildning
genomfdrs, inklusive praktisk tréning for att lara sig ratt teknik, biomekaniska krav och réntgenutvarderingar.
e Produkter maste sdkras mot aspiration nar de hanteras intraoralt. Aspiration av produkter kan leda till infektion
eller oplanerad fysisk skada.

Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning, erfarenhet av placering av implantat och tillhandahallande av
l[amplig information for informerat samtycke vilar pa lakaren. Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skada pa
nerver/karl och/eller férlust av stdédjande ben. Implantatfel okar nar implantat placeras i bestralat ben eftersom
stralbehandling kan resultera i progressiv fibros av karl och mjukvavnad, vilket leder till minskad lakningsformaga.

Anvandning av zygomatiska implantat i benvavnad som har bestralats som en del av cancerterapi kan resultera i
féljande:
o forsenad eller misslyckad osseointegration av implantat pa grund av minskad benvaskularitet, kliniskt uttryckt
som osteoradionekros.
e Oppen vavnad och osteoradionekros.
e implantatfel och férlust.
e implantatbehandling av bestralade patienter ar beroende av fragor som tidpunkten for implantatplacering i
forhallande till stradlbehandlingen, anatomisk plats som valts for implantatplacering och straldosering pa den
platsen och risken fér osteoradionekros.

Det ar viktigt att vara medveten och undvika skador pa vitala strukturer som nerver, vener och artarer. Skador pa
vitala anatomiska strukturer kan orsaka allvarliga komplikationer som skador pa Ogat, nervskador och &verdriven
blédning. Det ar viktigt att skydda den infraorbitala nerven. Att inte identifiera faktiska matningar i férhallande till
rontgendata kan leda till komplikationer.

Nya och erfarna implantatanvandare bdr tréna innan de anvander ett nytt system eller férsbker géra en ny
behandlingsmetod. Var sarskilt forsiktig nar du behandlar patienter som har lokala eller systemiska faktorer som kan
paverka lakningen av benet och mjukvavnaden (d.v.s. dalig munhygien, okontrollerad diabetes, ar pa
steroidbehandling, rokare, infektion i det narliggande benet och patienter som hade orofacial stralbehandling).

Noggrann granskning av potentiella kandidater for implantat maste utféras inklusive:

¢ en omfattande medicinsk och tandhistorik.

e visuell och radiologisk inspektion for att bestdmma adekvata bendimensioner, anatomiska landmarken,
ocklusala tillstand och periodontal halsa.

e tandgnissling och ogynnsamma kake férhallanden maste beaktas.

e korrekt preoperativ planering med ett bra team mellan valutbildade kirurger, reparativa tandldkare och
labbtekniker ar avgoérande for framgangsrik implantatbehandling.

e minimering av traumat mot vardvavnaden 6kar potentialen for framgangsrik osseointegrering.

e elektrokirurgi bdr inte gbras runt metallimplantat eftersom de ar ledande.

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

Det kliniska resultatet av behandlingen paverkas av flera variabler och det finns potentiella biverkningar och
kvarvarande risker som ar forknippade med enhetsgruppen och kan leda till behov av ytterligare behandling.
Dessutom kan dessa biverkningar och kvarstaende risker uppsta med olika svarighetsgrad och frekvens.

De vanliga biverkningarna och kvarstaende riskerna som ar relaterade till enheten inkluderar:

smarta eller 5mhet

lokaliserad inflammation

obehag

ansikts- eller periorbitalt hematom eller blamarken
mild till mattlig nasbloédning i 1 - 3 dagar

De mindre vanliga och potentiellt allvarligare biverkningarna och kvarstdende riskerna som ar forknippade med
enheten inkluderar:

periimplantit

allergiska reaktioner pa implantat och/eller distansmaterial

intraoral mjukdelsinfektion

sarruptur eller felaktig Iakning

gingival hyperplasi

subkutan malaremfysem

infektion i sinus maxillaris

sinuit

anatomisk landmarkeskada

penetration av orbitalhalighet

perforering av sinus maxillar

perforering av labial och linguala plattor

nervskada som resulterar i permanent svaghet, domningar eller smarta
nervskada som resulterar i 6vergdende svaghet, domningar eller smarta
bildandet av en oroantral fistel

bildning av fettembolism

brott pa implantatet och/eller distansen

lossning av distansskruven och/eller hallarskruven

lossning av implantatet

otillrackliga nivaer av osseointegration eller éverdriven benforlust
ytterligare kirurgiskt ingrepp (t.ex. revisionskirurgi eller borttagning av implantat) kirurgi
implantatfel

protesfel

Kombinationen av de tva listorna representerar biverkningarna och kvarvarande riskerna som ar forknippade med
Southern Implants® Zygomatic-implantat.

Forsiktighet: bibehall sterilitetsprotokoll

1.

Forsiktighet maste iakttas for att bibehalla implantatets sterilitet genom korrekt 6ppning av férpackningen och
hantering av implantatet.

Den yttre stela plastladan och utsidan av det inre plastblistertragets lock ar inte sterila; ror inte utsidan med
sterila handskar och placera inte plastladan eller blisterbrickans lock pa det sterila faltet.

Inuti plastladan ar det forseglade inre plastblisteret och avdragningslocket TYVEK sterilt endast pa insidan.
Den forseglade blistern ska 6ppnas av en assistent (med icke-sterila handskar). Ta bort TYVEK-locket och rér
inte vid det sterila implantatet.

Folj instruktionerna som illustreras i (Figur 1 till Figur 4) for att ta bort det sterila implantatet, bibehalla
steriliteten och for att fasta fixturfastet och implantatet pa handstycket.
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5. Behall implantatets sterilitet efter att ha Gppnat brickan och avlagsnat implantatet tills det placeras pa
operationsstallet.

OBS: vita handskar och bakgrund representerar icke-sterila féremal. Bla handskar och bakgrund representerar sterila
foremal.

Figur 1: fér att éppna implantatférpackningen i det icke-sterila féltet, med icke-sterila handskar, riv den manipuleringssékra etiketten fér att
oppna kartongen. Med icke-sterila handskar

Figur 2: den férseglade blistern mdste 6ppnas av en assistent (icke-sterila handskar). Dra av TYVEK-locket och ge kirurgen den 6ppna blistern.

Figur 4: skét handstyckets placeringsverktyg (I-CON-X) pa fixturfdstet och separera implantatet fran titanklimman pd implantathdllaren
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Besked om allvarliga tillbud

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

Kontaktinformationen for tillverkaren av denna enhet for att rapportera en allvarlig incident ar foljande:

sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer
Materialtyp Kommersiellt rent titan (grad 4) enligt ASTM F67 och ISO 5832-2
(UTS = 900MPa)
Kemiska komponenter Rester (Fe, O, C, N, H) totalt Titan (Ti)
PP
Sammansittning, % <1,05 Balans
(massa/massa)

Avfallshantering

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

skyddsutrustning (PPE) maste alltid anvandas.

Magnetisk resonans (MR) sédkerhet

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

villkorade.

MRI sakerhetsinformation

MR-villkorligt

En patient med tandimplantat, metalliska distanser och protesskruvar fran Southern Implants® kan sékert skannas under foljande
forhallanden. Underlatenhet att félja dessa villkor kan leda till skada pa patienten.

Enhetens namn

tandimplantat, metalliska distanser och protesskruvar

Statisk magnetfiltstyrka (Bo) [T]

1,5T eller 3T

Maximal rumslig féaltgradient [T/m] [gauss/cm]

30 T/m (3000 gauss/cm)

Typ av RF-excitation

Cirkulart polariserad (CP) (dvs kvadraturdriven)

Typ av RF-sandningsspole

Integrerad séndarspole for hela kroppen

RF-mottagningsspole

Alla RF-spolar for endast mottagning kan anvandas

Driftlage

Normalt Driftlage

RF-forhallanden

Normalt Driftlage:
(Huvud SAR pa 3,2 W/kg, 2 W/kg hela kroppen)

Skanningens varaktighet

Om den narmaste delen av implantatet <25 cm fran isocentret i
fot-huvudriktning: en kontinuerlig skanningstid pa 15 minuter
kraver en nedkylningsférdrojning pa minst 5 minuter.

Om den narmaste delen av implantatet &r = 25 cm fran
isocentret i fot-huvud riktning: Detta ar begransat till 1 timmes
skanningstid.

MR-bildartefakt

Narvaron av detta implantat kan producera en bildartefakt.
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Ytterligare information:

1. Lokal séndningsspole: Sékerheten for lokal sdndarspole beddomdes inte. Lokal sandningsspole ar endast tillaten
om implantatet &r = 25 cm fran isocenter och for en wbSAR pa upp till 2W/kg.

2. Artefakter: MR Bildkvaliteten kan aventyras om omradet av intresse ar i exakt samma omrade eller relativt nara
implantatets position. Tester enligt riktlinjerna i ASTM F2119-24 visade artefaktbredder pa < 20 mm fran
implantatets yta for gradientekosekvensen och <10 mm fran implantatets yta for spinekosekvensen.

Léstagbara restaureringar bor tas ut fére scanning, vilket gors fér klockor, smycken etc.

Om det inte finns nagon MR-symbol pa produktetiketten, observera att denna enhet inte har utvarderats for sakerhet
och kompatibilitet i MR-miljén.

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

Ansvarsfriskrivning

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

Grundlaggande UDI
Produkt Grundlaggande UDI-nummer
Grundlaggande UDI fér Zygomatic-implantat 60095440387194

Relaterad litteratur och kataloger
CAT-2070 - Zygomatic Implantat Produktkatalog

Symboler och varningar

“ C27sg - g ® @ [REF [LOT| [MD

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

1 Albert Rd, gemenskapen

Tel: +27 12 667
1046

P.O Box 605 Q .,__\://
IRENE, 0062, —
o, (G MR AN
| |
Se

Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barriarsystem med Enkelt sterilt Forsiktighet Skyddas fran Anvénd inte
representant resonans resonanssaker skyddsférpackning inuti barriarsystem bruksanvisningen solljus om
for Schweiz villkorad forpackningen

ar skadad

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

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

Descriere

Gama Southern Implants Zygomatic include implanturile standard Zygomatic, ZYGAN, ZYGIN, ZYGON, Wide ZYGIN,
Oncology si ZYGEX. Implanturile au o lungime de pana la 60 mm pentru a permite ancorarea in zigom si au un unghi
al capului de 55°. Acestea sunt fabricate din Titan pur comercial, biocompatibil, de gradul 4 si sunt disponibile intr-o
gama de lungimi pentru a fi utilizate cu o varietate de componente protetice. Toate implanturile zigomatice standard
din aceasta gama prezinta caracteristica MSc, o zona coronala de 6 mm cu o rugozitate specifica (Sa = 0.6 + 0.2).

Destinatia de utilizare
Implanturile Zygomatice Southern Implants® sunt destinate a fi plasate chirurgical in zigom pentru a oferi o structura
de sprijin si un punct de atasare pentru dispozitivele protetice.

Indicatii pentru utilizare

Implanturile Zygomatice Southern Implants® sunt indicate pentru restaurarea functionald si esteticd a maxilarului
superior partial sau complet edentulos folosind dispozitive protetice cu mai multe unitati in cazurile in care pacientul
prezintd o maxild sever resorbitd sau absenta sau pentru care implanturile conventionale nu sunt o optiune.

Daca nu se specifica altfel in indicatiile specifice, aceste dispozitive pot fi plasate cu functie imediata, daca se obtine o
stabilitate primara suficienta si se aplica o incarcare ocluzala adecvata.

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 s fie folosite intr-un mediu clinic cum ar fi un teatru de operatii sau camera de consultatii
a medicului stomatolog.

Populatia de pacienti preconizata

Terapia cu implanturi dentare zigomatice este destinata pacientilor edentati partial sau total, cu maxilare superioare
sever atrofiate, pentru care implanturile conventionale nu sunt potrivite, cu conditia ca acesti pacienti sa fie eligibili si
sa nu existe contraindicatii pentru plasarea implanturilor zigomatice.

Informatii de compatibilitate

Utilizati numai componente originale Southern Implants pentru restaurarea gamei de implanturi zigomatice Southern
Implants. Utilizati componente care corespund tipului de conexiune si platformei protetice atunci cand restaurati
implanturile zigomatice. Pentru informatii suplimentare, consultati Catalogul de produse Zigomatic CAT-2070.

NOTA: bonturile Compact Conical unghiulare nu sunt indicate pentru a fi utilizate cu gamele de implanturi zigomatice
Southern Implants.

Tabelul A - Compatibile

Cod articol Codurile lungimii implantului (in mm)

ONC-55- 27.5N/ 32.5N/ 37.5N/ 42.5N/ 47.5N

ZYGEX- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYG-55- 35N/ 37.5N/ 40N/ 42.5N/ 45N/ 47.5N/ 50N/ 52.5N/ 55N/ 60N
ZYGAN- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYGIN- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYGIN-W- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
ZYGON- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60
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Implanturi aplicabile Surub de acoperire si Bont si surubelnita Surub protetic si surubelnita
surubelnita
ONC-55, ZYGEX, ZYG- SCU2 (Surub de acoperire) AMCZ (sabutment retinut cu surub) Surub din seria 1 (surub protetic)
55, ZYGAN I-CS-HD (surubelnita) Am - avut (sofer) | - HD-M (driver)
ZYGIN, ZYGIN-W, CS-ZYG (surub de MC-ZYG (rezement retinut cu surub) Surub din seria 1 (surub protetic)
ZYGON acoperire) I-HAD (Sofer) | - HD-M (driver)
|-CS-HD (surubelnita)

Performanta clinica

Implanturile zigomatice sunt concepute pentru a oferi o metoda rigida de retentie a protezelor fixe sau mobilizabile, in
tratamentul restaurativ al maxilarului superior edentat partial sau total, in cazurile in care acesta este sever resorbit
sau absent. Retentia rigida si sigura a restaurarii protetice este realizata prin stabilitatea propriu-zisa a implantului.
Aceasta stabilitate este obtinuta prin inserarea chirurgicald a implantului Th os si prin osteointegrarea sa ulterioara cu
succes. Prin urmare, performanta clinicd a implanturilor zigomatice este definita in principal de gradul de
osteointegrare realizat. Aceasta performanta poate fi evaluata cantitativ prin supravietuirea implantului, care serveste
ca un indicator important al eficacitatii implantului si al succesului pe termen lung in practica clinica.

Beneficii clinice

Beneficiile clinice asociate cu restaurarea proteticd a maxilarelor edentate partial sau total sunt semnificative, intrucat
acest tratament poate Tmbunatati considerabil rezultatele functionale si estetice pentru pacient. Astfel, beneficiul clinic
al implanturilor zigomatice consta in restaurarea cu succes a maxilarelor edentate si satisfactia pacientului in legatura
cu rezultatul obtinut. Mai mult, deoarece acest tratament abordeaza impactul functional al edentatiei partiale sau totale
a maxilarului, se anticipeaza ca pacientul restaurat cu succes va experimenta o imbunatatire a functiei masticatorii.

Depozitare, curatare si sterilizare

Componenta este furnizata steril (sterilizat prin iradiere cu raze gama) si destinata pentru o singura utilizare inainte de
data expirarii (a se vedea eticheta). 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 incrucisata si contaminare daca articolele de unica folosinta sunt reutilizate.

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

Contraindicatii

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

Contraindicatiile specifice acestui grup de dispozitive includ:
e pacientii care sunt inapti din punct de vedere medical pentru proceduri chirurgicale orale
e cazuri in care nu se poate insera un numar adecvat de implanturi pentru a sustine functional proteza
e pacienti cu calitate sau cantitate osoasa inadecvata
e pacienti cu tulburari de coagulare necontrolate
e prezenta infectiei la locul implantului
e pacienti cu probleme vasculare severe
e pacienti cu tulburari endocrine necontrolate
e pacientii care urmeaza terapie cu doze mari de steroizi
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e pacienti cu boald osoasa metabolica

e pacienti cu crestere mandibulara sau maxilard incompleta

e pacienti cu sistem imunitar slabit sau capacitate inadecvata de vindecare a ranilor,
e pacienti cu alergii sau hipersensibilitate la materialul utilizat (titan)

Avertismente si precautii
AVIZ IMPORTANT: ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE SA INLOCUIASCA FORMAREA ADECVATA.

e Pentru utilizarea sigura si eficientd a implanturilor dentare, se recomanda insistent s& se efectueze o formare
specializata, inclusiv formare practicd pentru invatarea tehnicii adecvate, a cerintelor biomecanice si a
evaluarilor radiografice.

e Produsele trebuie sa fie protejate Tmpotriva aspiratiei atunci cand sunt manipulate intraoral. Aspiratia
produselor poate duce la infectii sau vatamari fizice neplanificate.

Responsabilitatea pentru selectarea corecta a pacientului, pregéatirea adecvata, experienta in plasarea implanturilor si
furnizarea de informatii adecvate pentru consimtamantul informat revine medicului. Tehnica necorespunzatoare poate
duce la esecul implantului, deteriorarea nervilor/vaselor si/sau pierderea osului de sustinere. Esecul implantului creste
atunci cand implanturile sunt plasate in osul iradiat, deoarece radioterapia poate duce la fibroza progresiva a vaselor
si a tesuturilor moi, ducand la diminuarea capacitatii de vindecare.

in plus, utilizarea implanturilor Zygomatic in tesutul osos care a fost iradiat ca parte a terapiei impotriva cancerului
poate duce la urmatoarele:
e osteointegrarea intarziatd sau esuatad a implanturilor datorita vascularitatii osoase reduse, exprimata clinic ca
osteoradionecroza.
e dehiscenta tisulara si osteoradionecroza.
e esecul si pierderea implantului.
e Tratamentul implantului la pacientii iradiati depinde de probleme cum ar fi momentul plasarii implantului in
raport cu radioterapia, locul anatomic ales pentru plasarea implantului si dozarea radiatiilor la acel loc si riscul
consecvent de osteoradionecroza.

Este important sa fiti constienti si sa evitati deteriorarea structurilor vitale, cum ar fi nervii, venele si arterele. Leziunile
structurilor anatomice vitale pot provoca complicatii grave, cum ar fi leziuni ale ochiului, leziuni ale nervilor si sdngerari
excesive. Este esential sa protejati nervul infraorbital. Neidentificarea masuratorilor reale in raport cu datele
radiografice ar putea duce la complicatii.

Utilizatorii de implanturi noi si experimentati ar trebui sa faca antrenament Thainte de a utiliza un nou sistem sau de a
incerca sa faca o noua metoda de tratament. Aveti grija deosebita atunci cand tratati pacienti care au factori locali sau
sistemici care ar putea afecta vindecarea osului si a tesuturilor moi (de exemplu, igiena orald proasta, diabet
necontrolat, sunt sub terapie cu steroizi, fumatori, infectie Tn osul din apropiere si pacienti care au avut radioterapie
orofaciala).

O evaluare completd a candidatilor pentru implant trebuie sa fie efectuata incluzand:

e un istoric medical si dentar cuprinzator.

e inspectia vizuala si radiologicad pentru a determina dimensiunile osoase adecvate, reperele anatomice,
conditiile ocluzale si sanatatea parodontala.

e Trebuie luate Tn considerare bruxismul si relatiile defavorabile ale maxilarului.

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

e minimizarea traumei tesutului gazda creste potentialul de osseointegrare reusita.

e Electrochirurgia nu trebuie Tncercata in jurul implanturilor metalice, deoarece acestea sunt conductive.
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Daca dispozitivul nu functioneaza dupa cum este destinat, acesta trebuie raportat producatorului dispozitivului.
Informatiile de contact pentru producéatorul acestui dispozitiv pentru a raporta o schimbare in performantd sunt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efecte secundare

Rezultatul clinic al tratamentului este influentat de multiple variabile, iar acestuia i pot fi asociate efecte adverse si
riscuri reziduale care pot impune tratamente suplimentare. De asemenea, aceste efecte secundare si riscuri reziduale
pot aparea cu severitati si frecvente variabile.

Efectele secundare si riscurile reziduale frecvente asociate dispozitivului includ:
e durere sau sensibilitate
e inflamatie localizata
e disconfort
e hematom facial sau periorbital / echimoze
e sangerare nazald usoara pana la moderata, timp de 1 - 3 zile

Efectele secundare mai rare si potential mai severe, precum si riscurile reziduale asociate dispozitivului includ:
e periimplantita
e reactie(i) alergice la implant si/sau a materialului de bont
o infeciii ale tesuturilor moi intraorale
e dehiscenta a plagii sau vindecare necorespunzatoare
¢ hiperplazie gingivala
¢ emfizem malar subcutanat
o infectie a sinusului maxilar
e sinuzita
e deteriorarea reperelor anatomice
e penetrare in cavitatea orbitala
e perforarea sinusului maxilar
e perforarea placilor labiale si linguale
e leziuni ale nervilor rezultédnd in slabirea permanentd, amorteald sau
e leziuni ale nervilor rezultand in slabiciune, amorteala sau durere temporara
o formarea unei fistule oroantrale
o formarea de emboli grasi
e ruperea implantului si/sau a bontului
e slabirea surubului bontului si/sau surubului de retinere
e slabirea implantului
¢ nivel insuficient de osteointegrare sau pierdere osoasa excesiva
e interventii chirurgicale suplimentare (ex. chirurgie de revizie sau explantarea implantului)
e esec al implantului
e esec protetic

Combinatia celor douda liste reprezintd efectele secundare si riscurile reziduale asociate implanturilor zygomatice
Southern Implants ©.

Precautii: mentinerea protocolului de sterilitate
1. Trebuie sa se acorde atentie mentinerii sterilitatii implantului prin deschiderea corespunzatoare a ambalajului
si manipularea implantului.
2. Cutia rigida exterioara din plastic si exteriorul capacului tavii din plastic inner blister nu sunt sterile; nu atinge
exteriorul cu manusi sterile si nu aseza cutia din plastic sau capacul tavii blister pe campul steril.
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3. In interiorul cutiei din plastic, blisterul inner plastic sigilat si capacul TYVEK sunt sterile doar pe interior.
Blisterul sigilat trebuie deschis de un asistent (cu manusi nesterile). Indepartati capacul TYVEK si nu atingeti
implantul steril.

4. Urmati instructiunile ilustrate in (Figura 1 pana la Figura 4) pentru a indeparta implantul steril, mentinand
sterilitatea si pentru a atasa suportul de fixare si implantul la piesa de méana.

5. Mentineti sterilitatea implantului, dupa deschiderea tavii si indepartarea implantului, pana la plasarea in locul
chirurgical.

NOTA: manusile albe si fundalul reprezinta articole nesterile Manusile albastre si fundalul reprezinta obiecte sterile.

Figura 1: pentru a deschide pachetul de implant in cdmpul nesteril, cu mdnusi nesterile, rupeti eticheta rezistentd la manipulare pentru a
deschide cutia. Cu mdnusi nesterile

_

Figura 2: blisterul sigilat trebuie deschis de un asistent (mdnusi nesterile). Indepdrtati capacul TYVEK si prezentati blisterul deschis chirurgului.

Figura 3: fdrd a atinge exteriorul blisterului, chirurgul indepdrteazd suportul implantului. Aveti grijd sd nu atingeti implantul.
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Figura 4: atasati instrumentul de plasare a piesei de mdnd (I-CON-X) pe suportul dispozitivului de fixare si separati implantul de clema de titan
de pe suportul implantului

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

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

Materiale

Tipul materialului Titan pur comercial (gradul 4) conform ASTM F67 si ISO 5832-2
(UTS 2900 MPa)

Componente chimice Reziduuri (Fe, O, C, N, H) in total Titan (Ti)

Compozitie, % (masa/masa) <1.05 Echilibru

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 n orice moment EIP suficiente.

Siguranta in rezonanta magnetica (RM)
Testele nonclinice au demonstrat ca implanturile dentare Southern Implants® bonturile metalice si suruburile protetice
sunt conditionate RM.

Informatie siguranta (IRM)

MR Conditionata

Un pacient cu implanturi dentare, bonturi metalice si suruburi protetice de la Southern Implants® poate fi scanat in siguranta in
urmatoarele conditii. Nerespectarea acestor conditii poate duce la ranirea pacientului.

Nume dispozitiv implanturi dentare, bonturi metalice si suruburi protetice

Forta campului magnetic static (Bo) [T] 1.5T sau 3T

Gradientul maxim al cAmpului magnetic spatial [T/m] 30 T/m (3000 gauss/cm)

[gauss/cm]

Tip de stimulare RF Polarizare circulara (CP) (de exemplu, actionare in cvadratura)
Tip de bobina de transmisie RF Bobina integrata pentru transmitere la nivelul intregului corp
Bobina de receptie RF Se poate utiliza orice bobina RF exclusiv pentru receptie
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Mod de operare Mod normal de operare

Mod normal de operare:

RF Conditionata (SAR la nivelul capului de 3,2 W/kg, 2 W/kg pentru intregul corp)

Daca partea cea mai apropiata a implantului este la <25 cm de
isocentru pe directia cap-picioare: o scanare continua de 15

- minute va necesita un timp de racire de cel putin 5 minute.
Durata scanarii ;

Daca partea cea mai apropiata a implantului este la 225 cm de
isocentru pe directia cap-picioare: Aceasta este limitata la o
durata de scanare de 1 ora.

Artefact de imagine RM Prezenta acestui implant poate produce un artefact de imagine.

Informatii suplimentare:

1. Bobina de transmisie locala: Siguranta bobinei de transmisie locala nu a fost evaluata. Utilizarea bobinei de
transmisie locale este permisa doar daca implantul este situat la 225 cm de isocentru si pentru un wbSAR de pana
la 2W/kg.

2. Artefacte: Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes este exact in aceeasi zona sau relativ
aproape de pozitia implantului. Testele realizate conform ghidurilor ASTM F2119-24 au aratat Iatimi ale artefactelor
de <20 mm de la suprafata implantului pentru secventa cu ecou gradient si <10 mm de la suprafata implantului
pentru secventa cu ecou spin.

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

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

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP)

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

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

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

Declinarea raspunderii

Acest produs face parte din gama de produse Southern Implants® si trebuie 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 ca unele produse Southern Implants® nu pot fi compensate sau
eliberate pentru a fi vandute pe toate pietele.

UDI de baza
Produs Numarul UDI de baza
UDI bazic pentru implanturi zigomatice 60095440387194

Literatura si cataloage conexe
CAT-2070 — Catalog produse implanturi zigomatice
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Simboluri si avertismente

C€AE® [REF| [LoT] |MD| [

2797
Producator: Simbol CE Dispozitiv cu Sterilizat Non-steril Utilizare Nu reutilizati Nu resterilizati Numar Codul lotului Dispozitiv Reprezentant
Southern Implants® prescriptie* utilizand dupa data catalog medical autorizat in
1 Albert Rd, C.P iradierea (mm-aa) Comunitatea
605 IRENE, 0062, Europeana
Africa de Sud. ‘Q"/
Tel: +27 12 667 - M R ,7| —
1046 [cr[rep] @
P~
|
Reprezentant Data Rezonanta Sigur prin Sistem unic de bariera sterila Sistem unic de Consultati Avertisment Mentineti Anu se utiliza
autorizat pentru fabricarii magnetica rezonanta cu ambalaj de protectie in bariera sterila instructiunile departe de daca ambalajul
Elvetia conditionata magnetica interior de utilizare razele solare este deteriorat

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

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

Southern Implants Zigomatik riin yelpazesinde standart Zigomatik, ZYGAN, ZYGIN, ZYGON, Genis ZYGIN, Onkoloji
ve ZYGEX implantlari bulunmaktadir. Bu implantlar, zigomada kemik ankrajina olanak tanimak amaciyla maksimum
60 mm uzunluda ve 55° bas agisina sahiptir. implantlar, biouyumlu, ticari saflikta, grade 4 Titanyumdan imal edilmistir
ve gesitli protez bilesenleri ile kullanilmak Gzere birgok boyu mevcuttur. Bu serideki tim standart Zigomatik implantlar,
6 mm’lik spesifik plrizlilige sahip koronal bir alan iceren MSc 6zelligini tasir (Sa = 0.6 £ 0.2).

Kullanim amaci
Southern Implants® Zigomatik implantlarin, bir destek yapisi ve protez cihazlari igin tutturma noktasi saglayacak
sekilde cerrahi olarak zigomaya yerlestiriimesi amaglanir.

Kullanim endikasyonlari

Southern Implants® Zigomatik implantlar, ist cenesi kismen veya tamamen digsiz olan hastalarda, ciddi diizeyde
rezorbe olmus ya da tamamen eksik maksillaya sahip olan veya konvansiyonel implantlarin uygulanamadigi
durumlarda, ¢ok birimli protezlerle fonksiyonel ve estetik restorasyon amaciyla kullaniimak tzere endikedir.

Aksi 6zel olarak belirtiimedigi stirece, uygun oklizal yikleme ile yeterli primer stabilite saglandijinda bu implantlar
immediat fonksiyonla yerlestirilebilir.

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

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

Hedeflenen hasta popiilasyonu

Zigomatik dental implant tedavisi igin hedeflenen hasta populasyonu; konvansiyonel implantlarin uygun olmadigi,
siddetli atrofiye ugramis maksillaya sahip kismen ya da tamamen digsiz ve zigomatik implant yerlestiriimesine uygun
(veya kontrendike olmayan) hastalari kapsar.

Uyumluluk bilgileri

Southern Implants Zigomatik serileri, yalnizca orijinal Southern Implants bilesenleri kullanilarak restore edilmelidir.
Zigomatik implantlarin restorasyonunda baglanti tipi ve protez platformuna uygun bilesenler kullanin. Daha fazla bilgi
icin CAT-2070 Zigomatik Uriin Kataloguna bakiniz.

NOT: Ac¢ili Kompakt Konik abutmentler, Southern Implants Zigomatik implant serileriyle kullanima uygun degildir.

Tablo A - Uyumlu

Parca kodu implant uzunluk kodlari (mm)

ONC-55- 27.5N/ 32.5N/ 37.5N/ 42.5N/ 47.5N

ZYGEX- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60

ZYG-55- 35N/ 37.5N/ 40N/ 42.5N/ 45N/ 47.5N/ 50N/ 52.5N/ 55N/ 60N

ZYGAN- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60

ZYGIN- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60

ZYGIN-W- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60

ZYGON- 30/ 32.5/ 35/ 37.5/ 40/ 42.5/ 45/ 47.5/ 50/ 52.2/ 55/ 57.5/ 60

Uygulanabilir implantlar | Kapak Vidasi ve Siiriicii Abutment ve Siiriicii Protetik Vida Siiriciisii
ONC-55, ZYGEX, ZYG- SCU2 (Kapak vidasi) AMCZ (Vida tutuculu abutment) 1 Serisi vida (protetik vida)
55, ZYGAN I-CS-HD (surtcl) I-HAD (Sdirtictl) I-HD-M (slriic)

ZYGIN, ZYGIN-W, CS-ZYG (Kapak vidasi) MC-ZYG (Vida tutuculu abutment) 1 Serisi vida (protetik vida)
ZYGON I-CS-HD (surlcl) I-HAD (Sdirtict) I-HD-M (slriici)
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Klinik performans

Zigomatik implantlar, ciddi dizeyde rezorbe olmus ya da tamamen eksik olan Ust ¢enede, sabit veya hareketli
protezlerin restoratif tedavisinde saglam bir tutuculuk saglamak amaciyla tasarlanmistir. Protez restorasyonun saglam
ve guvenli bir sekilde tutulmasi, implantin kendi stabilitesi sayesinde gercgeklestirilir. Bu stabilite, fikstiriin kemige
cerrahi olarak yerlestiriimesi ve ardindan basaril bir sekilde osseointegrasyon saglanmasi ile elde edilir. Sonug olarak,
Zigomatik Implantlarin klinik performansi biiyiik 6lciide elde edilen osseointegrasyon derecesi ile tanimlanir. Bu
performans implantin kalicihdiyla kantitatif olarak degerlendirilebilir; bu degerlendirme, implantin verimliligi ve klinik
uygulamadaki uzun sureli basarinin énemli bir gdstergesi olarak kullanilir.

Klinik faydalar

Kismi veya tam digsiz maksillanin protez restorasyonuyla ilgili klinik faydalar oldukga 6nemlidir, ¢inkd bu tedavi
hastanin fonksiyonel ve estetik sonuglarini biiyiik élgiide iyilestirebilir. Bu nedenle, Zigomatik Implantlarinin klinik
faydasi, dissiz maksillanin basarili bir sekilde restore edilmesini ve hastanin sonugtan memnuniyetini kapsar. Ayrica,
bu tedavi maksilladaki kismi veya tam digsizlijin fonksiyonel ve/veya estetik etkilerini ele aldijindan, basarili bir
restorasyonun ardindan hastanin ¢igneme fonksiyonunda bir iyilesme yasamasi beklenir.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon

Bilesen steril olarak (gamma isiniyla sterilize edilmistir) temin edilir ve son kullanma tarihinden (ambalaj etiketine
bakin) énce tek kullanim igin tasarlanmistir. Kap veya sizdirmazlik elemani hasar goérmedikge veya agilmadik¢a
sterilite saglanir. Ambalajin zarar gdmesi halinde Grlind kullanmayin ve Southern temsilciniz ile iletisim kurun veya
Uriind Southern Implants®a iade edin. Cihazlar oda sicakhiginda kuru bir yerde saklanmali ve dogrudan giines isigina
maruz kalmamaldir. Uriiniin hatali sekilde saklanmasi cihazin ézelliklerini olumsuz yénde etkileyebilir.

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

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

Kontraendikasyonlar

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

Bu cihaz grubuna 6zgu kontrendikasyonlar sunlari igerir:
e oral cerrahi prosedurler icin tibbi olarak uygun olmayan hastalar
e Protezin tam fonksiyonel destegini saglamak igin yeterli sayida implantin takilamadigi durumlar
e Kemik kalitesinin/miktarinin yetersiz oldugu hastalar
e kontrolstuz kanama bozukluklari olan hastalar
e implant bélgesinde enfeksiyon varligi
e ciddi vaskiiler bozuklugu olan hastalar
e kontrolsiz endokrin bozukluklari olan hastalar
e yiuksek doz steroid tedavisi géren hastalar
e metabolik kemik hastaligi olan hastalar
e alt veya Ust gene buylimesi tamamlanmamis hastalar
o Bagisiklk sistemi zayiflamig veya yetersiz yara iyilesme kapasitesine sahip hastalar,
e kullanilan malzemeye (titanyum) alerjisi veya agsiri duyarlihdi olan hastalar
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Uyarilar ve 6nlemler
ONEMLI NOT: BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINI TUTMAZ.

e Dis implantlarinin givenli ve etkin kullanimi i¢in, uygun teknigi, biyomekanik gereklilikleri ve radyografik
degerlendirmelerin 6grenilmesine yénelik uygulamali egitim de dahil olmak Uzere 6zel editim alinmasi siddetle
tavsiye edilmektedir.

e Urlinler intraoral olarak kullanildiginda solumaya karsi emniyete alinmaldir. Uriinlerin solunmasi enfeksiyona
veya planlanmayan fiziksel yaralanmaya yol agabilir.

Uygun hasta sec¢imi, yeterli editim, implant yerlestirme tecribesi ve bilgilendiriimis onama iligskin bilgilerin verilmesine
iliskin sorumluluk hekime aittir. Hatali teknik implantin basarisizhidina, sinirlerin/damarlarin tahribatina ve/veya
destekleyen kemidin kaybina yol acgabilir. Radyoterapi damarlarda ve yumusak dokuda progresif fibrozise yol agarak
iyilesme kapasitesinin dismesine neden olabilecedinden, implantlar 1sinlanmis kemige yerlestirildiginde implant
basarisizhigi artar.

Ayrica, Zigomatik implantlarin kanser tedavisinin pargasi olarak 1sinlanmis kemik dokusunda kullanimi asagidakilere
yol agar:
e klinik olarak osteoradionekroz olarak ifade edilen, azalmis kemik vaskilaritesi nedeniyle implantlarin
osseointegrasyonunun gecikmesi veya basarisiz olmasi.
e yara kenarlarinda agilma ve osteoradyonekroz.
e implant basarisizhigi ve kaybi.
e Isin tedavisi gérmus hastalarin implant tedavisi, radyasyon tedavisi ile iligkili olarak implant yerlestirme
zamanlamasi, implanti yerlestirmek i¢in segilen anatomik bdlge ve bu bdélgedeki radyasyon dozu ve sonug
olarak osteoradyonekroz riski gibi konulara baghdir.

Sinir, damar ve arter gibi hayati 6nem tasiyan yapilarin farkinda olunmasi ve tahrip olmalarinin énlenmesi énemli bir
husustur. Hayati éneme sahip anatomik yapilarda meydana gelen yaralanmalar g6z yaralanmasi, sinir hasari ve asiri
kanama gibi ciddi komplikasyonlara neden olabilir. infraorbital sinirin korunmasi ¢ok énemlidir. Radyografik verilere
gore gergek olcimlerin belirlenememesi komplikasyonlara yol agabilir.

Yeni ve tecrubeli implant kullanicilari yeni bir sistemi kullanmadan dnce veya yeni bir tedavi ydontemi denemeden 6nce
egitim almahdir. Kemik ve yumugsak dokunun iyilesmesini etkileyebilecek lokal veya sistemik faktorlere sahip
hastalarin tedavisine 6zen gosterilmelidir (yani yetersiz agiz hijyeni olan, kontrol altina alinmamis diyabeti olan, steroid
tedavisi goren, sigara i¢cen, yakin kemikte enfeksiyonu olan ve orofasiyal radyoterapi gérmus hastalar).

Muhtemel implant adaylarinin kapsamli taramasi asagidakileri icerecek sekilde yapilmalidir:

e kapsamli bir tibbi ve dental 6yku.

o lgili kemik boyutlarini, anatomik isaretleri, oklizal kosullari ve periodontal sagligi belirlemeye ydnelik gorsel
ve radyolojik inceleme.

e bruksizm ve olumsuz gene iligkileri dikkate alinmalidir.

e basaril bir implant tedavisi igin egitimli cerrahlar, restoratif dis hekimleri ve laboratuvar teknisyenleri arasinda
saglanacak saglikh bir ekip yaklasimi ile ameliyat dncesi uygun planlama esastir.

e konak dokudaki travmanin en aza indirilmesi, bagarili osseointegrasyon potansiyelini artirir.

e iletken olduklarindan metal implantlarin etrafinda elektro-cerrahi denenmemelidir.

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

Yan etkiler

Tedavinin klinik sonuglari, birden fazla degiskenden etkilenir ve cihaz grubuyla iligkili ve ek tedavi ihtiyacina yol
acabilecek potansiyel yan etkiler ve kalan riskler bulunmaktadir. Ayrica, bu yan etkiler ve kalici riskler farkl siddet ve
siklik derecelerinde ortaya gikabilir.
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Cihazla iligkili yaygin yan etkiler ve kalici riskler sunlardir:

Cihazla
[ )
[ )
[ )

agri veya hassasiyet

lokalize inflamasyon

rahatsizlik hissi

yluzde veya goz gevresinde hematom ya da morarma
1 ila 3 giin suren hafif ila orta siddette burun kanamasi

iliskili daha az yaygin ve potansiyel olarak daha ciddi yan etkiler ve kalici riskler sunlardir:
peri-implantit

implant ve/veya abutment materyaline karsi alerjik reaksiyonlar
agiz ici yumusak doku enfeksiyonu

yara agilmasi veya yetersiz iyilesme

gingival hiperplazi

subkutan malar amfizem

maksiller sinliste enfeksiyon

sinuzit

anatomik yapilarda hasar

orbital kaviteye penetrasyon

maksiller sinlis perforasyonu

labial ve lingual plaklarin perferasyonu

kalici gligsizlige yol agabilecek sinir hasari, uyusma veya agri
gegcici gligsuzlige yol acabilecek sinir hasari, uyusma veya agri
oroantral fistul olusumu

yag embolisi olusumu

implant ve/veya abutmentin kirilmasi

abutment vidasinin ve/veya tespit vidasinin gevsemesi
implantin gevsemesi

yetersiz osseointegrasyon dizeyi veya asiri kemik kaybi

ek cerrahi midahale gereksinimi (6rn. revizyon cerrahisi veya implantin ¢ikariimasi)
implant basarisizlig

protez basarisizligi

Yukaridaki iki listenin birlesimi, Southern Implants® Zigomatik implantlarla iligkili yan etkileri ve kalici riskleri temsil

eder.

Onlem:

1.

steriliteyi koruma protokolii

Ambalajin uygun sekilde acilip, implantin diizgin sekilde tasinmasi yoluyla implantin sterilliginin korunmasina
6zen gosterilmelidir.

Distaki sert plastik kutu ve i¢ plastik blister tepsi kapaginin disi steril degildir; dis kisma steril eldivenlerle
dokunmayin ve plastik kutuyu veya blister tepsi kapagini steril alana koymayin.

Plastik kutunun igerisinde muhurll i¢ plastik blister ve arkasi soyulabilir TYVEK kapagin yalnizca i¢ yuzu
sterildir. MUhurli blister, (steril olmayan eldiven giymis) bir asistan tarafindan agiimahdir. TYVEK kapak
cikariimali, ancak steril implanta dogrudan temas edilmemelidir.

Steril implanti ¢ikarmak, implantin sterilligini muhafaza etmek ve fikstir yuvasini ve implanti el aletine takmak
icin (Sekil 1 ila Sekil 4)’te yer alan talimatlara uyun.

Tepsiyi agtiktan ve implanti c¢ikardiktan sonra, cerrahi bolgeye yerlestirilene kadar implantin sterilligini
koruyun.

NOT: beyaz eldivenler ve arka plan - steril olmayan maddeleri temsil etmektedir. Mavi eldivenler ve arka plan steril
maddeleri temsil etmektedir.
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Sekil 1: Implant paketini steril olmayan alanda, steril olmayan eldivenlerle agmak igin kurcalamaya dayanikli etiketi yirtin. Steril olmayan
eldivenler ile

Sekil 2: Miihirli blister, (steril olmayan eldiven giymis) bir asistan tarafindan agilmalidir. TYVEK kapadi kaldirin ve agik blisteri cerraha uzatin.

Sekil 4: El aleti yerlestirme aparatini (I-CON-X), fikstiir yuvasina takin ve implanti, implant tutucudaki titanyum klipten ayirin.

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

Materyaller

Materyal tipi ASTM F67 ve ISO 5832-2 (UTS= 900MPa) uyarinca ticari saflikta titanyum (grade 4)
Kimyasal Bilegenler Toplam kalintilar (Fe, O, C, N, H) Titanyum (Ti)

Bilesim, % (kiitle/kitle) <1.05 Kalan miktar

imha

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

Manyetik Rezonans (MR) Guvenligi
Klinik disi test, Southern Implants® dis implantlarinin, metal abutmentlerin ve protez vidalarinin MR kosullu oldugunu
kanitlamigtir.

MRG Guvenlik Bilgileri

MR Kosullu

Southern Implants® marka dental implantlar, metalik abutmentler ve protez vidalar kullanilan bir hasta, agagidaki kosullar altinda
guvenle taranabilir. Bu kosullara uyulmamasi, hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Cihaz Adi dental implantlar, metalik abutmentler ve protez vidalari
Statik Manyetik Alan Kuvveti (Bo) [T] 1.5T veya 3T

Maksimum Uzamsal Alan Gradient [T/m] [gauss/cm)] 30 T/m (3000 gauss/cm)

RF Eksitasyon Tipi Dairesel polarize (CP) (kuadratur siriimli)

RF Gonderim Bobini Tipi Entegre Tum Vicut Génderim Bobini

RF Alim Bobini Yalnizca alim yapan herhangi bir RF bobini kullanilabilir
Calisma Modu Normal Galisma Modu

Normal Galisma modu:

RF Kosullart (Bas SAR degeri 3.2 W/kg, tiim viicut 2 W/kg)
implantin en yakin kismi, bag-ayak yoéniinde izomerkezden <25
cm uzaktaysa: 15 dakikalik kesintisiz tarama siresi, en az 5
Tarama Siiresi dakikalik bir soguma beklemesi gerektirir.

implantin en yakin kismi, bag-ayak yoniinde izomerkezden 225
cm uzaktaysa: Bu, 1 saatlik tarama suresiyle sinirlidir.

Bu implantin varhidi, goérintide artefakt olusumuna neden

MR Goriintii Artefakti .
olabilir.

Ek Bilgiler:

1. Lokal Gonderim Bobini: Lokal gdénderim bobini glvenligi degerlendiriimemistir. Lokal génderim bobini, yalnizca
implant izomerkezden = 25 cm uzakta oldugunda ve wbSAR 2 W/kg'l agsmadidinda kullanilabilir.

2. Artefaktlar: MR goérintli kalitesi, ilgi alani implantin tam konumuyla ayni bdlgede ya da ona yakin oldugunda
olumsuz etkilenebilir. ASTM F2119-24 ydnergelerine uygun yapilan testlerde; gradient eko sekansi icin artefakt
genisligi implant ylizeyinden < 20 mm, spin eko sekansi i¢in artefakt genisligi implant ylizeyinden < 10 mm olarak
Olctlmastar.
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Taramadan 6énce, saatler ve takilar gibi ¢ikarilabilir protezler de ¢ikariimalidir.

Uriin etiketinde MR sembolii olmamasi halinde, bu cihazin MR ortaminda givenlilik ve uyumluluk agisindan
degerlendiriimedigini unutmayin.

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

incelenmek tizere 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 Grinln
katalogunda yer alan tavsiyelere gore kullaniimalidir. Bu Griinin 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 siurtlmeyebilecegini unutmayin.

Temel UDI
Uriin Temel UDI Numarasi
Zigomatik implantlara ligkin Temel UDI 60095440387194

ilgili literatiir ve kataloglar
CAT-2070 - Zigomatik implantlar Uriin Katalogu

Semboller ve uyarilar

“ Cmg A g ® @ REF [LOT| [MD| ==

Uretici: Southern CE igareti Regeteli Isinlama Steril degil Tekrar Tekrar sterilize Katalog Seri kodu Tibbi cihaz Avrupa
Implants® cihaz* kullanilarak kul\anma kullanmayin etmeyin numarasi Toplulugu'ndaki
1 Albert Rd, P.O sterilize tarihi (aa-yy) Yetkili Temsilci
Box 605 IRENE, edilmistir
Gliney Afrika.
Tel: +27 12 667 M R \
1046
Yetkili isvigre Uretim tarihi Manyetik Manyetik Koruyucu ambalaji iginde olan Tekli steril Kullanma Dikkat Giines Ambalaj
Temsilcisi Rezonans Rezonans tekli steril bariyer sistemi bariyer sistemi talimatina Isigindan hasarliysa
kosullu guvenli bagvurun uzak tutun kullanmayin

* Regeteli cihaz: Regeteli. Dikkat: Federal Yasa, bu cihazin satisini lisansli bir doktor veya dis hekimi tarafindan veya bu kisilerin siparisi tizerine 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
anlasiimadigi takdirde, Southern Implants®in ticari markalaridir. Bu belgedeki @iriin resimleri yalnizca gésterim amaglidir ve iriinii dogru élgekte temsil etmeyebilir. Kullanilan Griinin ambalaji
lizerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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