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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Implant Insertion Tools

Description

Southern Implants insertion tools are reusable instruments which are used in conjunction with Southern Implant’s
implant connections. These handpiece and wrench tools are available in various lengths. All implant insertion tools are
provided non-sterile.

The handpiece versions have a latch dimension compatible to ISO 1797. This is in order to connect the insertion tools
to the handpiece of an implant motor unit. Handpiece tools are available in:
- the standard version, which has a W&H hex on the shaft, allowing the handpiece to drive on the W&H hex as
well as the latch.
- auniversal version, which does not feature a W&H hex on the shaft, the handpiece will drive on the latch only.
- The wrench versions have a square connection, to be used with the I-WI-SS wrench converter connected to
the Southern Implants torque wrench (I-TWS-B45/B100).

Intended use

The implant insertion tools are intended to aid in the treatment of partially or fully edentulous patients eligible for
placement of one or more dental implants as a means of fixing a permanent or removable single crown, partial or full-
arch dental prosthesis in the upper or lower jaw.

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

The insertion tools are classified as medical devices and are multiple use devices.

Indications for use
The indications for use for the device are not dissimilar to that of dental implants.

Southern Implants dental implants are intended for both one and two-stage surgical procedures in the following
situations and with the following clinical protocols:

- replacing single and multiple missing teeth.in the mandible and maxilla.

- immediate placement in extraction sites and in situations with a partially or completely healed alveolar ridge.

- immediate loading in all indications, except in single tooth situations on implants shorter than 8 mm or in soft
bone (type IV) where implant stability may be difficult to obtain, and immediate loading may not be
appropriate.

Southern Implants (Pty) Ltd’'s manufactures and sells various reusable instruments that are intended to facilitate the
insertion of restorations of its and dental implants by clinicians.

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

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

room.

Intended patient population
The intended patient population for the device is not dissimilar to that of dental implant therapy.
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Implant Insertion Tools

The intended patient population for implant therapy is partially or fully edentulous patients requiring prosthetic dental
restoration in the upper or lower jaw. Restorations may comprise single teeth, partial or full bridges and are fixed
restorations.

Additionally, the intended population for some device variants includes those who have previously undergone dental
implant therapy.

Compatibility information

Southern Implants’ implants should be restored with Southern Implants’ components. In the Southern Implants’ range
there are 8 implant connections. The product code and connection type can be identified by specific abbreviations in
the product codes. Range identifiers are summarised in Table A. Refer to the individual product catalogues for details
on implant connection sizes and replacement parts compatible with each listed insertion tool.

Table A — Compatible insertion tools for various implant ranges

Implant connection type Insertion tool type Compatible device

Parts labelled [-CON-X and I-CON-XS (uses replacement

W&H Hexed latch handpiece part I-X-RING)

ISO 1797 latch handpiece Parts labelled I-CONU-X and I-CONU-XS (uses replacement
External Hex (EX) part I-X-RING)

Parts labelled I-IMP-INS-2 and I-ZYG-INS-2 (uses

Handheld hexed ti
andneid hexed connection replacement part I-X-RING)

Handheld square connection Parts labelled I-IMP-INS-1 and I-ZYG-INS-1

W&H Hexed latch handpiece Parts labelled I-HID-S/ M/ L (uses replacement part

I-PBIT-H)
External Hex Internal Drive
. Parts labelled I-HIDU-S/ M/ L (uses replacement part
(EX) ISO 1797 latch handpiece -PBIT-H) (u P P
Wrench bit Parts labelled I-WIID-S/ L (uses replacement part I-PBIT-H)
P | lled I-HDC3- M, I-HDC4- M I-HDC5-
W&H Hexed latch handpiece arts labelled C3-GS/ M, C4-GS/ M and C5
GS/M
. Parts labelled I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M and |-WI-DC5-
Wrench bit
. SI'M
Deep Conical (DC) -
W&H Hexed latch handpiece connected to Parts labelled I-CON-X and I-CON-XS (uses replacement
fixture mount part I-X-RING)
ISO 1797 latch handpiece connected to Parts labelled I-CONU-X and I-CONU-XS (uses replacement
fixture mount part I-X-RING)
Parts labelled I-HLH-35GS/ 35M, |-HLH-43GS/ 43M, I-HLH-
W&H Hexed latch handpiece 50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, 1-L43-12D/ -GS and I-L50-

12D/ -GS (uses replacement part I-PBIT-L18 or I-PBIT-L2)

Parts labelled I-HLHU-35S/ 35M, I-HLHU-43S/ 43M, |-
TRI-NEX® (EL) (Lobe) ISO 1797 latch handpiece HLHU-50S/ 50M and I-HLHU-60S/ 60M (uses replacement
part I-PBIT-L18 or I-PBIT-L2)

Parts labelled I-WI-LH35S/ LH35M, |-WI-LH43S/ LH43M, |-
Wrench bit WI-LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D and I-WIL50-
12D (uses replacement part I-PBIT-L18 or I-PBIT-L2)

Parts labelled I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/ M/ L and |-

W&H Hexed latch handpi
exed falch handpiece HZ-M/ L (uses replacement part I-PBIT-H16 or I-PBIT-L18)

Internal Hex M-Series and

PROVATA® (3M/ M/ 2) Parts labelled I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, I-H-

Wrench bit PRO12D-GS and I-WI-Z-S/ M/ L (uses replacement part |-
PBIT-H16 or I-PBIT-L18)

W&H Hexed latch handpiece Parts labelled I-HITS and I-HITS-S (uses replacement part

I-PBIT-H)
. Parts labelled I-HITSU and I-HITSU-S (uses replacement
ISO 1797 latch handpiece ( P
part I-PBIT-H)
Internal Octagon IT (ITS/ ITS6)
. Parts labelled I-WI-ITS and I-WI-ITS-S (uses replacement
Wrench bit
part I-PBIT-H)

W&H Hexed latch handpiece connected to

. Parts labelled I-CON-IT
fixture mount
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Implant Insertion Tools

W&H Hexed latch handpiece Parts labelled I-HSP-GSN/ GS and I-HSP-S/ M
Single Platform (SP)

Wrench bit Parts labelled I-WI-SP-S/ M

W&H Hexed latch handpiece Parts labelled I-HILZ-S/ M/ L
ILZ Mini Implants Wrench bit Parts labelled I-WI-ILZ-S

Handheld PEEK cap Part supplied assembled with the implant

Clinical benefits
The clinical benefits of Drills and Handpiece Devices are not dissimilar to that of dental implant therapy.

The clinical benefits of dental implant therapy include improved chewing function, speech, aesthetics and patient
psychological wellbeing. Through this procedure patients can expect to have their missing teeth replaced and/or
crowns restored.

The clinical benefits of implant insertion tools include the successful achievement of implant placement

Storage, cleaning and sterilisation

Limitations on reusable items

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

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

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

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

Precleaning

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

Manual cleaning or automated cleaning

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

NOTE: always follow the instructions for use of the manufacturers for cleaning agents and disinfectants.

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

Drying

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

clean location.

Inspection
Do a visual inspection of the items to check for damages on instruments.
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Implant Insertion Tools

Packaging

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

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

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

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

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

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

- 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.

- 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.

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
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Implant Insertion Tools

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:

- acomprehensive medical and dental history.

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

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

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

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

- 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.

Side effects
The side effects of the use of the system are not dissimilar to those of dental implant therapy. Possible side effects to
implant therapy include:

- pain

- swelling

- phonetic difficulties

- gingival inflammation

Less common but more persistent symptoms include, but are not limited to:
- allergic reaction(s) to implant and/or abutment material
- breakage of the implant and/or abutment
- loosening of the abutment screw and/or retaining screw
- infection requiring revision of the dental implant
- nerve damage resulting in permanent weakness, numbness, or pain
- histologic responses with possible macrophage and/or fibroblast involvement
- fat emboli formation
- loosening of the implant requiring revision surgery
- perforation of the maxillary sinus
- perforation of the labial'and lingual plates
- bone loss possibly resulting in revision or removal of the implant.

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

Care must be taken to maintain the sterility of the implant by proper opening of the packaging and handling of the
implant.
1. Open the implant package in the non-sterile field, with non-sterile gloves, tear the address label to open the
box.
2. With non-sterile gloves, remove the inner blister pack. Do not place the plastic box or blister pack-lid onto the
sterile field. The contents of this inner package are sterile.
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Implant Insertion Tools

3. The sealed blister is to be opened by an assistant (with nonsterile gloves): remove the TYVEK lid and drop or
place the sterile tube onto the sterile field, open the tube cap and attach the implant placement tool onto the
implant and carefully remove from the sterile tube. Do not touch the sterile implant.

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

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

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

Materials

Material type Titanium Alloy (Ti-6Al-4V), Stainless Steel (DIN 1.4197 & SAE 316), Aluminium,
Medical Grade PEEK

Disposal

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

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

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

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

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

Disclaimer of liability

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

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

Related literature and catalogues

CAT-2004 - Tri-Nex Implants Product Catalogue
CAT-2005 - IT Implants Product Catalogue
CAT-2010 - Osseointegrated Fixtures Catalogue
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CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue
CAT-2042 - Deep Conical Implants Product Catalogue
CAT-2043 - Internal Hex Implants Product Catalogue
CAT-2060 - PROVATA® Implants Product Catalogue
CAT-2069 - INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue
CAT-2087M - ILZ Mini Implants Product Catalogue

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

Symbols and warnings

ad CE B

2797
Manufacturer: CE mark Prescription Sterilised
Southern Implants® device* using
1 Albert Rd, P.O irradiation
Box 605 IRENE,
0062,
South Africa.
Tel: +27 12 667
Authorised Date of Magnetic
representative manufacture Resonance
for conditional
Switzerland

LARROE@m®

Non-sterile

MR

Magnetic
Resonance
safe

Use by date Do not reuse Do not Catalogue Batch code Medical
(mm-yy) resterilise number device
e
//l -
o~
|
Single sterile barrier system Single sterile Consult Caution Keep away
with protective packaging barrier instruction from sunlight
inside system for use

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

EC |REP

Authorised
representative
in the
European
Community

Do not use if
package is
damaged

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

Descripcion

Las herramientas de insercion de Southern Implants son instrumentos reutilizables que se utilizan junto con las
conexiones de implantes de Southern Implant. Estas herramientas de pieza de mano y llave estan disponibles en
varias longitudes. Todas las herramientas de insercién de implantes se suministran sin esterilizar.

Las versiones de las piezas de mano tienen una dimension de pestillo compatible con ISO 1797. Esto es para
conectar las herramientas de insercion a la pieza de mano de una unidad de motor de implante. Las herramientas de
la pieza de mano estén disponibles en:
- la versién estandar, que tiene un hexagono W&H en el eje, lo que permite que la pieza de mano se accione
en el hexdgono W&H asi como en el pestillo;
- una version universal, que no tiene un hexagono W&H en el eje, la pieza de mano se acciona solo en el
pestillo.
- Las versiones de llave tienen una conexion cuadrada, para ser utilizadas con el convertidor de llave I-WI-SS
conectado a la llave dinamométrica de Southern Implants (I-TWS-B45/B100).

Uso previsto

Las herramientas de insercion de implantes estan destinadas a ser utilizadas como parte de procedimientos y
protocolos quirdrgicos para ayudar en el tratamiento de pacientes parcial o totalmente desdentados que rednan las
condiciones para la colocacion de uno o mas implantes dentales como medio. de fijacion de una corona individual
permanente o extraible, una protesis dental parcial o de arcada completa en el maxilar superior o inferior.

Las herramientas de insercién de implantes estan destinadas-a sujetar un implante dental (por ejemplo, un tornillo de
implante ortodéncico) en su extremo distal durante la aplicacion del implante en la cavidad oral del paciente. Por lo
general, se trata de un pequefio eje metdlico disefiado para montarse en el extremo distal de un destornillador
manual o de un pestillo de pieza de mano (ISO 1797 o W&H) mediante el cual se aplica rotaciéon para introducir el
implante en una cavidad quirargica.

Las herramientas de insercién se clasifican como productos sanitarios y son dispositivos de uso mdltiple.

Indicaciones de uso
Las indicaciones de uso del dispositivo no difieren de las de los implantes dentales.

Los implantes dentales Southern Implants estan destinados a procedimientos quirirgicos de una y dos etapas en las
siguientes situaciones y con los siguientes protocolos clinicos:

- reemplazo de dientes perdidos tanto unitarios como multiples en la mandibula y el maxilar;

- colocacién inmediata en lugares de extracciéon y en situaciones con una cresta alveolar parcial o totalmente
cicatrizada;

- carga inmediata en todas las indicaciones, excepto en situaciones de un diente unitario sobre implantes de
menos de 8 mm o en hueso esponjoso (tipo 1V) donde la estabilidad del implante puede ser dificil de obtener
y la carga inmediata puede no ser apropiada.

Southern Implants (Pty) Ltd fabrica y vende distintos instrumentos reutilizables destinados a facilitar a los clinicos la
insercion de restauraciones de sus implantes dentales.

Usuario previsto
Cirujanos maxilofaciales, dentistas generales, ortodoncistas, periodoncistas, prostodoncistas y otros usuarios de

implantes debidamente capacitados y con experiencia.

Entorno previsto
Los dispositivos estan destinados a ser utilizados en un entorno clinico, como un quiréfano o una consulta de dentista
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INSTRUCCIONES DE USO: Herramientas de insercién de implantes Southern Implants®

Poblacién de pacientes prevista
La poblacién de pacientes a la que se destina el dispositivo no es distinta de la del tratamiento con implantes
dentales.

La poblacién de pacientes a los que va dirigido el tratamiento con implantes son pacientes parcial o totalmente
desdentados que necesitan una restauracion dental protésica en el maxilar superior o inferior. Las restauraciones
pueden consistir en dientes individuales, puentes parciales o totales y son restauraciones fijas.

Ademas, entre la poblacién a la que se destinan algunas variantes del dispositivo se encuentran las personas que se
han sometido previamente a un tratamiento con implantes dentales.

Informacion sobre la compatibilidad

Los implantes de Southern Implants se deben restaurar con componentes de Southern Implants. En la gama de
Southern Implants, contamos con 8 conexiones de implantes. El cédigo de producto y el tipo de conexién pueden
identificarse mediante abreviaturas especificas en los codigos de producto. Los identificadores de gama se resumen
en la Tabla A. Consulte los catalogos de productos individuales para obtener detalles sobre los tamafios de conexidn

de los implantes y las piezas de recambio compatibles con cada herramienta de insercion de la lista.

Tabla A - Herramientas de insercion compatibles para varias gamas de implantes

Tipo de conexidn en el
implante

Tipo de herramienta de insercién

Dispositivo compatible

Hexagonal externa (EX)

Pieza de mano con pestillo hexagonal W&H

Piezas etiquetadas I-CON-X e [-CON-XS (utiliza la pieza de
recambio I-X-RING)

Pieza de mano con pestillo ISO 1797

Piezas etiquetadas I-CONU-X e I-CONU-XS (utiliza la pieza
de recambio I-X-RING)

Pieza de mano de conexion hexagonal

Piezas etiquetadas I-IMP-INS-2 e I-ZYG-INS-2 (utiliza la pieza
de recambio I-X-RING)

Conexién manual cuadrada

Piezas etiquetadas |-IMP-INS-1 e I-ZYG-INS-1

Hexagonal externa con
accionamiento interno
(EXi)

Pieza de mano con pestillo hexagonal W&H

Piezas etiquetadas I-HID-S/ M/ L (utiliza la pieza de recambio
I-PBIT-H)

Pieza de mano con pestillo ISO 1797

Piezas etiquetadas I-HIDU-S/ M/ L (utiliza la pieza de
recambio I-PBIT-H)

Punta de llave

Piezas etiquetadas I-WIID-S/ L (utiliza la pieza de recambio
I-PBIT-H)

Conica profunda (DC)

Pieza de mano con pestillo hexagonal W&H

Piezas etiquetadas I-HDC3-GS/ M, I-HDC4-GS/ M e I-HDC5-
GS/M

Punta de llave

Piezas etiquetadas I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M e |-WI-
DC5-S/ M

Pieza de mano con pestillo hexagonal W&H
conectada al soporte de fijacion

Piezas etiquetadas I-CON-X e I-CON-XS (utiliza la pieza de
recambio I-X-RING)

Pieza de mano con pestillo ISO 1797
conectada al soporte de fijacion

Piezas etiquetadas |-CONU-X e I-CONU-XS (utiliza la pieza
de recambio I-X-RING)

TRI-NEX® (EL) (L6bulo)

Pieza de mano con pestillo hexagonal W&H

Piezas etiquetadas I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/ 43M, |-
HLH-50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, 1-L43-12D/ -GSy I-L50-
12D/ -GS (utiliza la pieza de recambio I-PBIT-L18 o I-PBIT-L2)

Pieza de mano con pestillo ISO 1797

Piezas etiquetadas I-HLHU-35S/ 35M, I-HLHU-43S/ 43M, I-
HLHU-50S/ 50M e I-HLHU-60S/ 60M (utiliza la pieza de
recambio |-PBIT-L18 o I-PBIT-L2)

Punta de llave

Piezas etiquetadas I-WI-LH35S/ LH35M, I-WI-LH43S/ LH43M,
I-WI-LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D y I-WIL50-
12D (utiliza la pieza de recambio I-PBIT-L18 o I-PBIT-L2)

Serie M Hexagonal interna y
PROVATA® (3M/ M/ Z)

Pieza de mano con pestillo hexagonal W&H

Piezas etiquetadas I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/ M/ L e I-
HZ-M/ L (utiliza la pieza de recambio I-PBIT-H16 o I-PBIT-L18)

Punta de llave

Piezas etiquetadas I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, I-H-
PRO12D-GS e I-WI-Z-S/ M/ L (utiliza la pieza de recambio I-
PBIT-H16 o I-PBIT-L18)

Octagonal interna, IT
(ITS/ 1TS6)

Pieza de mano con pestillo hexagonal W&H

Piezas etiquetadas I-HITS e I-HITS-S (utiliza la pieza de
recambio |-PBIT-H)
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Piezas etiquetadas I-HITSU e I-HITSU-S (utiliza la pieza de

Piezad tillo 1ISO 1797
ieza de mano con pestillo recambio I-PBIT-H)

Piezas etiquetadas I-WI-ITS e [-WI-ITS-S (utiliza la pieza de

Punta de Il
unta de flave recambio I-PBIT-H)

Pieza de mano con pestillo hexagonal W&H

N Piezas etiquetadas I-CON-IT
conectada al soporte de fijacion

Pieza de mano con pestillo hexagonal W&H Piezas etiquetadas I-HSP-GSN/ GS e I-HSP-S/ M

Plataforma tnica (SP)

Punta de llave Piezas etiquetadas |-WI-SP-S/ M

Pieza de mano con pestillo hexagonal W&H Piezas etiquetadas I-HILZ-S/ M/ L
Miniimplantes ILZ Punta de llave Piezas etiquetadas I-WI-ILZ-S

Cubierta manual PEEK Pieza suministrada montada con el implante

Beneficios clinicos
Los beneficios clinicos de las Fresas y los Dispositivos de pieza de mano no son distintas de las del tratamiento con
implantes dentales

Los beneficios clinicos del tratamiento con implantes dentales incluyen la mejora de la funcion masticatoria, el habla,
la estética y el bienestar psicoldgico del paciente. Mediante este procedimiento se pueden reemplazar los dientes
perdidos y/o se pueden restaurar las coronas de los pacientes.

Los beneficios clinicos de las herramientas de insercion de implantes incluyen el éxito en la colocacién del implante

Almacenamiento, limpieza y esterilizacién

Limitaciones de los articulos reutilizables

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

Antes de reprocesar el dispositivo, debe inspeccionarse y probarse minuciosamente para determinar su idoneidad
para la reutilizacién.

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

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

Limpieza previa

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

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

Aclare con agua purificada/estéril.

NOTA: Siga siempre las instrucciones de uso de los fabricantes de productos de limpieza y desinfeccién.
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Cargue los dispositivos en un termo-desinfectador. Ejecute el ciclo de limpieza y desinfeccion, seguido del ciclo de
secado.

Secado

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

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

Envasado

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

Esterilizacion
Southern Implants® recomienda el siguiente procedimiento para esterilizar la restauraciéon antes de su uso:

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

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

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

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

Contraindicaciones
No usar en pacientes:

- gue son médicamente inadecuados para procedimientos de implantes dentales;

- enlos que no se pueda colocar un nimero adecuado de implantes para conseguir un soporte funcional
completo de la protesis;

- que son alérgicos o tienen hipersensibilidad al titanio puro o aleacion de titanio (Ti-6Al-4V), oro, paladio,
platino o iridio;

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

Advertencias y precauciones
ESTAS INSTRUCCIONES NO TIENEN LA INTENCION DE SER UN SUSTITUTO DE UNA CAPACITACION
ADECUADA.
- Para el uso seguro y efectivo de los implantes dentales, se sugiere firmemente realizar una capacitacion
especializada, que incluya capacitaciébn practica para aprender la técnica apropiada, los requisitos
biomecanicos y las evaluaciones radiogréficas.
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- Los productos deben asegurarse contra la aspiracion cuando se manipulan por via intrabucal. La aspiracién
de productos puede provocar una infeccion 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 disminucién de la capacidad de
cicatrizacion.

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, dafios en los
nervios y hemorragias excesivas. Es esencial proteger el nervio infraorbitario. No identificar las medidas reales en
relacién con los datos radiogréficos 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
gue 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, infeccion en el hueso
cercano y pacientes que hayan recibido radioterapia oro-facial).

Se debe realizar una seleccion exhaustiva de los posibles candidatos a implantes, que incluya:

- un historial médico y dental completo;

- una inspeccién visual y radiolégica para determinar dimensiones 6seas adecuadas, puntos de referencia
anatémicos, condiciones oclusales y salud periodontal;

- se debe tomar en cuenta el bruxismo y las relaciones desfavorables de la mandibula;

- 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;

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

- no debe intentarse la electrocirugia alrededor de los implantes metdlicos ya que son conductores.

En caso de que el aparato no funcione segun lo previsto, debera informarse de ello al fabricante del mismo. La
informacion de contacto del fabricante de este producto para notificar un cambio en el rendimiento es la siguiente:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efectos secundarios
Los efectos secundarios del uso del sistema no son distintos de los del tratamiento con implantes dentales. Los
posibles efectos secundarios del tratamiento con implantes son:

- dolor

- hinchazén

- dificultades fonéticas

- inflamacién gingival

Los sintomas menos comunes pero mas persistentes incluyen, entre otros:
- reaccion(es) alérgica(s) al material del implante y/o pilar
- rotura del implante y/o pilar
- aflojamiento del tornillo del pilar y/o del tornillo de retencién
- infeccion que requiera la revision del implante dental
- lesiones nerviosas que provoquen debilidad, entumecimiento o dolor permanentes
- respuestas histolégicas con posible implicacién de macréfagos y/o fibroblastos
- formacién de émbolos de grasa
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- aflojamiento del implante que requiera cirugia de revision

- perforacion del seno maxilar

- perforacion de las placas labial y lingual

- pérdida 0sea que puede dar lugar a la revisién o retirada del implantes

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

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

Los demas componentes estériles se envasan.en una bolsa despegable o en una base tipo blister con una cubierta
"despegable”. La informacién de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, en el interior del paguete o
en la superficie de la cubierta despegable. La esterilidad estd garantizada a menos que la bolsa esté dafiada o
abierta. Los componentes no estériles se suministran limpios, pero no estériles en una bolsa despegable o en una
base tipo blister con cubierta despegable. La informacion de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa,
o0 en la superficie de la cubierta despegable.

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

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

Materiales

Tipo de material Aleacion de titanio (Ti-6Al-4V), acero inoxidable (DIN 1.4197 y SAE 316), aluminio,
PEEK de grado médico

Eliminacién

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

Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)

Tal y como exige el Reglamento Europeo de Productos Sanitarios (MDR; EU 2017/745), se puede consultar un
resumen de la Seguridad y el Rendimiento Clinico (SSCP) en relacion con las gamas de productos de Southern
Implants®.
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Se puede acceder al resumen de Seguridad y el Rendimiento Clinico SSCP correspondiente en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

Descargo de responsabilidad

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

Identificacion béasica

Producto Numero de Identificacién Basico
UDI-Basica para instrumentos reutilizables 6009544038769E

UDI-Basica para fresas e instrumentos de mano 6009544038759C

Literatura y catalogos relacionados

CAT-2004 - Catélogo de productos de implantes Tri-Nex

CAT-2005 - Catélogo de productos de implantes IT

CAT-2010 - Catélogo de productos de implantes Osteointegrados
CAT-2020 - Catélogo de productos de implantes Hexagonales externos
CAT-2042 - Catalogo de productos de implantes Conicos profundos
CAT-2043 - Catélogo de productos de implantes Hexagonales internos
CAT-2060 - Catalogo de productos de implantes PROVATA®
CAT-2069 - Catalogo de productos de implantes INVERTA®

CAT-2070 - Catélogo de productos de implantes Cigomaticos
CAT-2087M - Catalogo de productos de miniimplantes ILZ

CAT-2093 - Catélogo de productos de implantes de Plataforma Unica (SP1)

Simbolos y advertencias

b € = g @ @ ) =

Fabricante: Marcado CE Dispositivo Esterilizacion No Usar antes No reutilizar No volver a Numero de Cadigo de Dispositivo Representante
Southern Implants® de por esterilizado de (mm-aa) esterilizar catalogo lote médico autorizado en la
1 Albert Rd, P.O prescripcion* irradiacion Comunidad
Box 605 IRENE, Europea
0062, 1/
Sudéfrica. ""-\. (el
& MR O [:E] & AN @
1046 o~
|
Representante Fecha de Condicional Seguro para Sistema de barrera estéril Sistema de Consultar las Precaucion Mantener No utilizar si el
autorizado fabricacion de Resonancia simple con embalaje protector barrera instrucciones alejado de la envase esta
para Suiza Resonancia Magnética en el interior estéril tnico de uso luz del sol dafado
Magnética

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

Todos los derechos reservados. Southern Implants®, el logotipo de Southern Implants® y todas las demés 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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ISTRUZIONI PER L’'USO: Strumenti per I'inserimento degli Impianti Southern Implants®

Descrizione

Gli strumenti di inserimento Southern Implants sono strumenti riutilizzabili che vengono utilizzati insieme alle
connessioni implantari Southern Implant. Questi strumenti per manipoli e chiavi sono disponibili in varie lunghezze.
Tutti gli strumenti per l'inserimento di impianti sono forniti non sterili.

Le versioni del manipolo hanno una dimensione della chiusura compatibile con la norma ISO 1797. Cid consente di
collegare gli strumenti di inserimento al manipolo di un'unita motorizzata implantare. Gli strumenti per manipoli sono
disponibili;
- nella versione standard, che presenta un esagono W&H sull'albero, consentendo al manipolo di operare sia
sull'esagono W&H che sulla chiusura;
- nella versione universale, che non presenta un esagono W&H sull'albero e consente al manipolo di azionare
solo la chiusura;
- le versioni con chiave hanno un attacco quadrato da utilizzare con il convertitore di chiave 1-WI-SS collegato
alla chiave dinamometrica Southern Implants (I-TWS-B45/B100).

Uso previsto

Gli strumenti per l'inserimento di impianti sono destinati al trattamento di pazienti parzialmente o completamente edentuli
che possono essere sottoposti all'inserimento di uno o piu impianti dentali come mezzo per fissare una protesi dentale
permanente o rimovibile a corona singola, parziale o ad arcata completa nella mascella superiore o inferiore.

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

Gli strumenti di inserimento sono classificati come dispositivi medici e sono dispositivi a uso multiplo.

Istruzioni per l'uso
Le indicazioni d'uso del dispositivo non sono diverse da quelle degli impianti dentali.

Gli impianti dentali Southern Implants sono previsti per procedure di chirurgia a una e due fasi, nelle seguenti
situazioni e con i seguenti protocolli clinici:

- sostituzione di uno o piu denti mancanti nella mandibola e nella mascella;

- posizionamento immediato nei siti di estrazione e in situazioni con cresta alveolare parzialmente o
completamente guarita;

- carico immediato in tutte le indicazioni, tranne in situazioni di dente singolo su impianti piu corti di 8 mm o in
osso morbido (tipo V), dove la stabilita dell'impianto puo essere difficile da ottenere e il carico immediato
potrebbe non essere appropriato.

Southern Implants (Pty) Ltd produce e vende vari strumenti riutilizzabili destinati a facilitare l'inserimento di protesi e
impianti dentali da parte dei medici.

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

Ambiente previsto
| dispositivi sono destinati ad essere utilizzati in un ambiente clinico come una sala operatoria 0 una sala di

consultazione per dentisti.

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

Inoltre, la popolazione a cui sono destinate alcune varianti del dispositivo comprende persone che si sono
precedentemente sottoposte a terapia implantare.

Informazioni sulla compatibilita
E necessario ricostruire gli impianti Southern Implants mediante I'impiego di componenti Southern Implants. La
gamma Southern Implants comprende 8 connessioni implantari. Il codice prodotto e il tipo di connessione possono
essere identificati da abbreviazioni specifiche nei codici prodotto. Gli identificativi della gamma sono riassunti nella
Tabella A. Consultare i cataloghi dei singoli prodotti per i dettagli sulle dimensioni delle connessioni dell'impianto e
sulle parti di ricambio compatibili con ogni strumento di inserimento elencato.

Tabella A - Strumenti di inserimento compatibili per diverse gamme di impianti

Tipo di connessione
dell'impianto

Tipo di strumento di inserimento

Dispositivo compatibile

Hex Esterno (EX)

Manipolo con chiusura esagonale W&H

Parti etichettate I-CON-X e I-CON-XS (utilizza la parte di
ricambio.I-X-RING)

Manipolo con chiusura ISO 1797

Parti etichettate I-CONU-X e I-CONU-XS (utilizza la parte di
ricambio I-X-RING)

Manipolo a connessione esagonale

Parti etichettate I-IMP-INS-2 e I-ZYG-INS-2 (utilizza la parte di
ricambio I-X-RING)

Connessione quadrata portatile

Parti etichettate I-IMP-INS-1 e I-ZYG-INS-1

Azionamento Interno Hex
Esterno
(EXi)

Manipolo con chiusura esagonale W&H

Parti etichettate I-HID-S/ M/ L (utilizza la parte di ricambio
I-PBIT-H)

Manipolo con chiusura ISO 1797

Parti etichettate I-HIDU-S/ M/ L (utilizza la parte di ricambio
I-PBIT-H)

Punta della chiave

Parti etichettate I-WIID-S/ L (utilizza la parte di ricambio
I-PBIT-H)

Conico Profondo (DC)

Manipolo con chiusura esagonale W&H

Parti etichettate I-HDC3-GS/ M, I-HDC4-GS/ M e I-HDC5-GS/ M

Punta della chiave

Parti etichettate I-WI-DC3-S/ M, |-WI-DC4-S/ M e I-WI-DC5-S/ M

Manipolo con chiusura esagonale W&H
collegato al supporto dell'attrezzatura

Parti etichettate I-CON-X e I-CON-XS (utilizza la parte di
ricambio I-X-RING)

Manipolo con chiusura ISO 1797 collegato
al supporto del dispositivo di fissaggio

Parti etichettate I-CONU-X e I-CONU-XS (utilizza la parte di
ricambio I-X-RING)

TRI-NEX® (EL) (Lobo)

Manipolo con chiusura esagonale W&H

Parti etichettate I-HLH-35GS/ 35M, |-HLH-43GS/ 43M, I-HLH-
50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, I-L43-12D/ -GS e I-L50-12D/ -GS
(utilizza la parte di ricambio I-PBIT-L18 o I-PBIT-L2)

Manipolo con chiusura ISO 1797

Parti etichettate I-HLHU-35S/ 35M, I-HLHU-43S/ 43M, |-HLHU-
50S/ 50M e I-HLHU-60S/ 60M (utilizza la parte di ricambio I-
PBIT-L18 o I-PBIT-L2)

Punta della chiave

Parti etichettate I-WI-LH35S/ LH35M, I-WI-LH43S/ LH43M, I-WI-
LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D e I-WIL50-12D
(utilizza la parte di ricambio I-PBIT-L18 o I-PBIT-L2)

Hex interno Serie M e
PROVATA® (3M/ M/ Z)

Manipolo con chiusura esagonale W&H

Parti etichettate I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/ M/ L e I-HZ-
M/ L (utilizza la parte di ricambio I-PBIT-H16 o I-PBIT-L18)

Punta della chiave

Parti etichettate I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, I-H-PRO12D-
GS e I-WI-Z-S/ M/ L (utilizza la parte di ricambio I-PBIT-H16 o I-
PBIT-L18)

Ottagono interno IT
(ITS/ 1TS6)

Manipolo con chiusura esagonale W&H

Parti etichettate I-HITS e I-HITS-S (utilizza la parte di ricambio
I-PBIT-H)

Manipolo con chiusura ISO 1797

Parti etichettate I1-HITSU e I-HITSU-S (utilizza la parte di ricambio
I-PBIT-H)

Punta della chiave

Parti etichettate I-WI-ITS e I-WI-ITS-S (utilizza la parte di
ricambio I-PBIT-H)

Manipolo con chiusura esagonale W&H
collegato al supporto dell'attrezzatura

Parti etichettate I-CON-IT
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. . Manipolo con chiusura esagonale W&H Parti etichettate I-HSP-GSN/ GS e |I-HSP-S/ M
Piattaforma Singola (SP) - —
Punta della chiave Parti etichettate I-WI-SP-S/ M
Manipolo con chiusura esagonale W&H Parti etichettate I-HILZ-S/ M/ L
Mini Impianti ILZ Punta della chiave Parti etichettate I-WI-ILZ-S
Coperchio portatile in PEEK Parte fornita assemblata con I'impianto

Vantaggi clinici
| vantaggi clinici di frese e manipoli non sono diversi da quelli della terapia implantare.

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

| vantaggi clinici degli strumenti di inserimento implantare includono il successo del posizionamento dell'impianto.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

Limitazioni sugli articoli riutilizzabili

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

Prima del ritrattamento, il dispositivo deve essere accuratamente ispezionato e testato per determinarne l'idoneita al
riutilizzo.

NOTA: durante l'uso, maneggiare le punte e gli strumenti con pinzette sterili per ridurre al minimo la contaminazione
del vassoio degli strumenti e il rischio di danneggiare i guanti chirurgici sterili.

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

Pulizia preliminare

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

Pulizia manuale o automatizzata

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

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

Asciugatura

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

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

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

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

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

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

Controindicazioni
Non usare su pazienti:
- medicalmente non idonei alle procedure di impianti dentali;
- quando non e possibile inserire un numero adeguato di impianti per ottenere il completo supporto funzionale
della protesi;
- allergici o con ipersensibilita al titanio puro o alla lega di titanio (Ti-6Al-4V), all'oro, al palladio, al platino o
all'iridio;
- iminori di 18 anni, con qualita ossea scadente, disturbi del sangue, sito di impianto infetto, compromissione
vascolare, diabete non controllato, abuso di droghe o alcol, terapia steroidea cronica ad alte dosi, terapia
anticoagulante, malattia metabolica delle ossa, in trattamento radioterapico e patologia sinusale.

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

- 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.

- | prodotti devono essere tenuti al sicuro dall’aspirazione quando vengono manegdgiati 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 dell’osso di supporto.
L’inefficacia degli impianti aumenta quando questi sono installati in ossa irradiate, in quanto la radioterapia pud
causare la progressiva fibrosi dei vasi e dei tessuti molli, riducendo la capacita di guarigione.

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.
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| nuovi utenti di limpianti, 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 che presentano 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:
- storia clinica e dentale completa;
- ispezione visiva e radiologica per determinare le dimensioni ossee adeguate, i punti di riferimento anatomici,
le condizioni occlusali e lo stato di salute parodontale;
- @ necessario considerare bruxismo e relazioni tra mascelle negative;
- 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;
- minimizzare il trauma al tessuto dell’'ospite aumenta le possibilita di un'osteointegrazione di successo;
I'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 produttore di questo dispositivo per segnalare una Vvariazione delle prestazioni sono:
sicomplaints@southernimplants.com.

Effetti collaterali
Gli effetti collaterali dell'uso del sistema non sono diversi da quelli della terapia implantare. | possibili effetti collaterali
della terapia implantare comprendono:

- dolore

- gonfiore

- difficolta fonetiche

- inflammazione gengivale

| sintomi meno comuni ma piu persistenti includono, ma non sono limitati a:
- reazionel/i allergica/e al materiale dell'impianto e/o del moncone
- rottura dell'impianto e/o del moncone
- allentamento della vite del moncone e/o della vite di fissaggio
- infezione che richiede la revisione dell'impianto dentale
- danni ai nervi con conseguente debolezza, intorpidimento o dolore permanenti
- risposte istologiche con possibile coinvolgimento di macrofagi e/o fibroblasti
- formazione di emboli di grasso
- allentamento dell'impianto che richiede un intervento di revisione
- perforazione del seno mascellare
- perforazione delle placche labiali e linguali
- perdita di osso che potrebbe comportare la revisione o la rimozione dell'impianto.

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

Fare attenzione a preservare la sterilita dell'impianto, aprendo correttamente la confezione e manipolando I'impianto
in modo appropriato.
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1. Aprire la confezione dellimpianto nel campo non sterile con guanti non sterili, strappare [I'etichetta
dell’indirizzo per aprire la confezione.

2. Con guanti non sterili, rimuovere il blister interno. Non posizionare la confezione in plastica o il coperchio del
blister sul campo sterile. | contenuti di questa confezione interna sono sterili.

3. |l blister sigillato deve essere aperto da un assistente (con guanti non sterili): rimuovere il coperchio in TYVEK
e far cadere o posizionare la provetta sterile sul campo sterile, aprire il tappo della provetta e collegare lo
strumento di posizionamento dell'impianto sull'impianto e rimuovere con attenzione dalla provetta sterile. Non
toccare I'impianto sterile.

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

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

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

Materiali
Tipo di materiale Lega di Titanio (Ti-6Al-4V), Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197 e SAE 316), Alluminio,
PEEK di Grado Medico

Smaltimento

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

Riassunto della Sicurezza e delle Prestazioni Cliniche (SSCP)
Come richiesto dal Regolamento Europeo sui Dispositivi Medici (MDR; EU2017/745), e 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 daresponsabilita

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-Base per strumenti riutilizzabili 6009544038769E
UDI-Base per Trapani e Manipoli 6009544038759C
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Letteratura correlata e cataloghi

CAT-2004 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Tri-Nex
CAT-2005 - Catalogo dei Prodotti per Impianti IT

CAT-2010 - Catalogo per Fixture Osteointegrate

CAT-2020 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Hex Esterno
CAT-2042 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Conico Profondo
CAT-2043 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Hex Interno
CAT-2060 - Catalogo dei Prodotti per Impianti PROVATA®
CAT-2069 - Catalogo dei Prodotti per Impianti INVERTA®
CAT-2070 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Zigomatici
CAT-2087M - Catalogo dei Prodotti per Impianti Mini ILZ
CAT-2093 - Catalogo dei Prodotti per Impianti a Piattaforma Singola (SP1)

Simboli e avvertenze

“ gvéE@@lﬂlLOT MD| ==

Produttore: Marchio CE Dispositivo Sterilizzato Non sterile Data di Non Non Numero di Codice lotto Dispositivo Rappresentante
Southern Implants® di per utilizzo riutilizzare risterilizzare catalogo medico autorizzato
1 Albert Rd, P.O prescrizione* irradiazione (mm-aa) nella Comunita
Box 605 IRENE, Europea
0062,
W St
: —_— e~
MR AN
_~
| |
Rappresentante Data di Condizionato Risonanza Singolo sistema di barriera Sistema di Consultare Attenzione Tenere Non usare se la
autorizzato per produzione dalla Magnetica sterile con imballo protettivo barriera le istruzioni lontano dalla confezione
la Svizzera Risonanza sicura allinterno sterile per l'uso luce del sole danneggiata
Magnetica singolo

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

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

Description

Les outils d'insertion d'implants Southern sont des instruments réutilisables utilisés conjointement avec les connexions
d'implants de Southern Implant. Ces outils pour piéces a main et clés sont disponibles en différentes longueurs. Tous
les outils d'insertion des implants sont fournis non stériles.

Les versions de piéces a main ont une dimension de verrouillage compatible avec la norme ISO 1797. Cela permet de
connecter les outils d’insertion a la pieéce a main d'une unité motrice de l'implant. Les outils de la piece a main sont
disponibles en :
- version standard, comportant un hexagone W&H sur l'arbre, ce qui permet a la piece a main de fonctionner
sur I'hexagone W&H ainsi que sur le loquet.
- une version universelle, qui ne comporte pas d'hexagone W&H sur l'arbre. La piece a main fonctionne
uniqguement sur le loquet.
- les versions de la clé ont un raccord carré, a utiliser avec le convertisseur de clé I-WI-SS connecté a la clé
dynamomeétrique de Southern Implants (I-TWS-B45/B100).

Usage prévu

Les outils d'insertion d'implants sont congus pour simplifier le traitement des patients partiellement ou totalement
édentés qui sont éligibles a la pose d'un ou plusieurs implants dentaires. Ces implants servent de fixation pour des
restaurations prothétiques permanentes ou amovibles, telles que des couronnes dentaires, des prothéses dentaires
partielles ou complétes, que ce soit dans la machoire supérieure ou inférieure.

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

Les outils d'insertion sont considérés comme des dispositifs médicaux et réutilisables.

Mode d'emploi
Les instructions d'utilisation de ce dispositif sont similaires a celles de la thérapie par implants dentaires.

Les implants dentaires de Southern Implants sont congus pour des procédures chirurgicales en un ou deux temps,
adaptés aux situations et aux protocoles cliniques suivants :

- le remplacement d'une dent unitaire ou de plusieurs dents manquantes au maxillaire et a la mandibule.

- mise en place immédiate sur sites d'extraction ou pour une implantation sur des crétes alvéolaires
partiellement ou complétement cicatrisées.

- chargement dans toutes les indications, sauf les cas de dents uniques sur des implants de moins de 8 mm ou
dans les os mous (type V), ou la stabilité de I'implant peut étre difficile & obtenir et ou la mise en charge
immédiate peut ne pas étre approprié€e.

Southern Implants (Pty) Ltd fabrique et commercialise divers instruments réutilisables pour faciliter l'insertion de
restaurations et des implants dentaires par les cliniciens.

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

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

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

En outre, certaines variantes du dispositif sont congues pour une population incluant des individus ayant déja
bénéficié d'un traitement par implant dentaire.

Informations sur la compatibilité

Les implants Southern Implants doivent étre restaurés avec des composants Southern Implants. Dans la gamme
Southern Implants, il existe 8 types de connexions d'implants. Le code du produit et le type de connexion sont
indiqués par des abréviations spécifiques dans les codes produits. Les codes de gamme sont répertoriés dans le
tableau A. Consultez les catalogues de produits individuels pour des informations détaillées sur les tailles de
connexion des implants et les piéces de rechange compatibles avec chaque outil d'insertion mentionné.

Tableau A — Outils d'insertion compatibles avec diverses gammes d'implants

Type de connexion de

Fimplant Type d'outil d'insertion Dispositif compatible

Pieces étiquetées I-CON-X et I-CON-XS (utilise I-X-RING comme

Mandrin a verrouillage hexagonal W&H .
piece de rechange)

s . Pié dtiquetées 1-CONU-X et I-CONU-XS (utilise I-X-RING
. Mandrin a verrouillage 1ISO 1797 .|\eces etiquetees 5 (utilise comme
Hexagone extérieur (EX) piéce de rechange)

Pieces etiquetées I-IMP-INS-2 et I-ZYG-INS-2 (utilise comme piéce

Connexion hexagonale portable de rechange I-X-RING)

Connexion carrée portative Pieces étiquetées I-IMP-INS-1 et I-ZYG-INS-1

Pieces étiquetées I-HID-S/ M/ L (utilise I-PBIT-H comme piéce de

Mandrin a verrouillage hexagonal W&H
rechange)

Prise interne hexagonal

L . Pie étiquetées I-HIDU-S/ M/ L (utilise I-PBIT-H iece d
externe Mandrin a verrouillage 1ISO 1797 Ieges etiquetees (utilise comme piece de

EX) rechange)
) Pieces étiquetées I-WIID-S/ L (utilise I-PBIT-H comme piéce de
Insert de clé
rechange)
Mandrin & verrouillage hexagonal W&H Piéces étiquetées I-HDC3-GS/ M, |I-HDC4-GS/ M et I-HDC5-GS/ M
Insert de clé Piéces étiquetées I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M et I-WI-DC5-S/ M
Fond conique (DC) Mandrin a verrouillage hexagonal W&H Pieces étiquetées I-CON-X et I-CON-XS (utilise I-X-RING comme
connecté au support de montage piece de rechange)
Mandrin & verrouillage ISO 1797 connecté Piéces étiquetées I-CONU-X et I-CONU-XS (utilise I-X-RING comme
au support de montage piece de rechange)
Pieces étiquetées I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/ 43M, |-HLH-
Mandrin a verrouillage hexagonal W&H 50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, I-L43-12D/ -GS et I-L50-12D/ -GS

(utilise I-PBIT-L18 ou I-PBIT-L2 comme piéce de rechange)

Pieces étiquetées I-HLHU-35S/ 35M, I-HLHU-43S/ 43M, |-HLHU-
TRI-NEX® (EL) (Lobe) Mandrin a verrouillage ISO 1797 50S/ 50M et I-HLHU-60S/ 60M (utilise I-PBIT-L18 ou I-PBIT-L2
comme piéece de rechange)

Piéces étiquetées I-WI-LH35S/ LH35M, |-WI-LH43S/LH43M, I-WI-
Insert de clé LH50S/LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D et I-WIL50-12D (utilise |-
PBIT-L18 ou I-PBIT-L2 comme piéce de rechange)

Pieces étiquetées I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/ M/ L et I-HZ-M
Mandrin a verrouillage hexagonal W&H ieces etiquetees I-H3 /L, 0-GS, SIM/L et /

Série M hexagonale L (utilise I1-PBIT-H16 ou I-PBIT-L18 comme piéce de rechange)

interne et PROVATA® Pieces étiquetées I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, I-H-PRO12D-GS

(3BM/ M/ Z) Insert de clé et I-WI-Z-S/M/ L (utilise I-PBIT-H16 ou I-PBIT-L18 comme piéce de
rechange)

Piéces étiquetées I-HITS et I-HITS-S (utilise I-PBIT-H comme piéce

Mandrin a verrouillage hexagonal W&H
9 9 de rechange)

Piéces étiquetées I-HITSU et I-HITSU-S (utilise I-PBIT-H comme
piéce de rechange)

Octogone interne IT (ITS/

ITS6) Mandrin a verrouillage 1ISO 1797

Pieces étiquetées I-WI-ITS et I-WI-ITS-S (utilise I-PBIT-H comme

Insert de clé
nsert de cle piéce de rechange)
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Mandrln’a verrouillage hexagonal W&H Pices étiquetées I-CON-IT

connecté au support de montage

Mandrin a verrouillage hexagonal W&H Pieces étiquetées I-HSP-GSN/ GS et I-HSP-S/ M
Plateforme unique (SP) - -

Insert de clé Pieces étiquetées I-WI-SP-S/ M

Mandrin a verrouillage hexagonal W&H Pieces étiquetées I-HILZ-S/ M/ L
Mini-implants ILZ Insert de clé Pieces étiquetées I-WI-ILZ-S

Coiffe PEEK Portable Piece fournie assemblée avec l'implant

Avantages cliniques
Les avantages cliniques des forets et des piéces sont comparables a ceux de la thérapie par implants dentaires.

Parmi les avantages cliniques, figurent I'amélioration de la fonction masticatoire, de la parole, de I'esthétique et du
bien-étre psychologique du patient grace a la thérapie par implant dentaire. Grace a cette procédure dentaire, les
patients peuvent s’attendre a ce que leurs dents manquantes soient remplacées et/ou a ce que leurs couronnes
soient restaurées.

Les avantages cliniques des outils d'insertion d'implants incluent le succes de la mise en place de l'implant

Stockage, nettoyage et stérilisation

Limites sur les articles réutilisables

Il est difficile d'attribuer une valeur précise aux instruments réutilisables. Les traitements fréquents peuvent avoir des
effets mineurs sur les instruments. La durée de vie du produit est généralement déterminée par l'usure et les
dommages subis au cours son utilisation. Par conséquent, si les instruments sont correctement entretenus et
inspectés aprés chaque utilisation, ils peuvent étre réutilisés a plusieurs reprises. Utilisez une liste de contrdle pour
ces instruments en notant le nombre d'utilisations.

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

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

Confinement
Dés que possible, veuillez éliminer tous les résidus visibles aprés utilisation (0s, sang ou tissus) en immergeant
l'instrument dans de I'eau froide (car les résidus endurcis sont difficiles a éliminer).

Pré-nettoyage

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

Nettoyage manuel ou nettoyage automatisé

Préparez un bain a ultrasons en utilisant un détergent approprié (comme le nettoyant pour instruments Steritech -
dilué a 5 %). Soumettre les instruments aux ultrasons pendant 20 minutes. D'autres méthodes peuvent étre utilisées,
a condition qu'elles aient été validées par I'utilisateur final. Rincez avec de I'eau purifiée / stérile.

REMARQUE : suivez toujours les instructions d'utilisation des fabricants de désinfectants et de détergents.

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

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

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

Emballage

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

Stérilisation
Southern Implants® recommande I'une des procédures suivantes pour stériliser la restauration avant utilisation :

1. Méthode de stérilisation sous vide : stérilisez les piliers a la vapeur a 132 °C (270 °F) et a 180-220 kPa
pendant 4 minutes. Séchez-les pendant au moins 20 minutes dans le logement. Seul un emballage ou un
sachet approuvé pour la stérilisation a la vapeur doit étre utilisé.

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

REMARQUE : les utilisateurs aux Etats-Unis doivent s'assurer que le stérilisateur, 'emballage ou la pochette, ainsi
gue tous les accessoires du stérilisateur, sont approuvés par la FDA pour le cycle de stérilisation prévu.

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

Contre-indications
Ne pas utiliser chez les patients :

- qui sont médicalement inaptes aux procédures d’'implants dentaire.

- chez qui un nombre suffisant d’implants n’a pas pu étre posé pour obtenir un soutien fonctionnel complet de
la prothése.

- qui sont allergiques ou présentent une hypersensibilité au titane pur ou aux alliages de titane (Ti-6Al-4V), a
I'or, au palladium, au platine ou a I'iridium.

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

Mises en garde et précautions
CE MANUEL D'UTILISATION N'EST PAS CENSE REMPLACER UNE FORMATION ADEQUATE.

- Pour une utilisation sire 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.

- 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.

Il incombe au praticien d'assumer la responsabilité de la sélection appropriée des patients, de la formation adéquate,
de l'expérience en placement d'implants, et de fournir les informations nécessaires pour obtenir un consentement
éclairé. Une technigue inappropriée peut conduire a I'échec de l'implant, a des dommages aux nerfs/vaisseaux et/ou a
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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.

Il est essentiel de prévenir tout dommage aux structures vitales telles que les nerfs, les veines et les artéres. 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. Faites preuve d'une attention particuliere lorsque vous
traitez des patients qui présentent des facteurs locaux ou systémiques capables d'affecter la réparation des os et des
tissus mous (c'est-a-dire une mauvaise hygiéne buccale, un diabéte non contr6lé, le fait de suivre une
stéroidothérapie, le tabagisme, une infection dans I'os proche et les patients qui ont subi une radiothérapie oro-
faciale).

Un bilan détaillé des candidats potentiels a l'implantation doit étre effectué, y compris :

- I'ensemble des antécédents médicaux et dentaires.

- un examen visuel et radiologique pour déterminer les bonnes dimensions des 0s, les repéres anatomiques,
les conditions occlusales et la santé parodontale.

- le bruxisme et les relations maxillaires défavorables doivent étre prises en compte.

- 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

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

I'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 pour signaler un changement de performance : sicomplaints@southernimplants.com.

Effets secondaires
Les effets indésirables de l'utilisation du systeme ne différent pas de ceux de la thérapie par implants dentaires. Les
effets indésirables possibles du traitement par implant peuvent inclure :

- douleur

- enflure

- difficultés phonétiques

- inflammation gingivale

Parmi les symptémes moins courants mais plus persistants, il est a noter, sans toutefois s'y limiter :
- réaction(s) allergique (s) au matériel d'implant et/ou du pilier
- rupture de l'implant et/ou du pilier
- desserrage du pilier vissé et/ou de la vis de retenue
- infection nécessitant une révision de l'implant dentaire
- Iésions nerveuses pouvant provoquer une faiblesse permanente, un engourdissement ou des douleurs
- réponses histologiques, éventuellement avec une incidence sur les macrophages et/ou les fibroblastes
- formation d'embolies graisseuses
- desserrage de I'implant nécessitant une chirurgie de révision
- perforation du sinus maxillaire
- perforation des plaques labiales et linguales
- alvéolyse pouvant entrainer une révision ou un retrait de l'implant.
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Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation
Les implants sont conditionnés comme suit :
1. un emballage extérieur constitué d'une boite rigide et transparente qui sert de protection pour lI'emballage
intérieur
2. l'emballage intérieur se compose d'un blister (base de blister en plastique transparent avec un couvercle
"amovible" TYVEK).
3. dans I'emballage intérieur se trouve un tube creux qui contient un implant suspendu a un anneau en titane, ce
qui garantit que l'implant, ne touche jamais l'intérieur du tube en plastique.
4. les informations d'étiquetage se trouvent sur la surface du couvercle amovible et sur I'extérieur de la boite
rigide.

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

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

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

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

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

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

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

Matériaux

Type de matériau Alliage de titane (Ti-6Al-4V), Acier inoxydable (DIN 1.4197 et SAE 316), Aluminium, PEEK de
qualité médicale

Elimination

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

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

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

Le RCSP pertinent peut étre consulté a I'adresse suivante https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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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 ['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 instruments réutilisables 6009544038769E

UDI de base pour les forets et les dispositifs de pieéces a main 6009544038759C

Littérature connexe et catalogues

CAT-2004 - Catalogue de produits d'implants Tri-Nex
CAT-2005 - Catalogue de produits d'implants IT

CAT-2010 - Catalogue de fixation ostéo-intégrée

CAT-2020 - Catalogue de produits d'implants Hexagonal externe
CAT-2042 - Catalogue de produits d'implants Conique profond
CAT-2043 - Catalogue de produits d'implants Hexagonal interne
CAT-2060 - Catalogue de produits d'implants PROVATA®
CAT-2069 - Catalogue de produits d'implants INVERTA®
CAT-2070 - Catalogue de produits d’'implant zygomatique
CAT-2087M - Catalogue de produits d'implant ILZ Mini
CAT-2093 - Catalogue d'implants a plateforme unique (SP1)

Symboles et avertissements

d Cmg g ® @ REF [LOT] [MD] EE=

Fabricant : Marquage CE Dispositif sur Stérilisé par Non-stérile Date limite Ne pas Ne pas Numéro de Code lot Dispositif Représentant
Southern Implants ® ordonnance* irradiation d'utilisation réutiliser restériliser. catalogue médical désigné pour la
1 Albert Rd, P.O (mm/aaaa) communauté
Box 605 IRENE, Européenne

0062, Afrique du
sud(.:| "'-\‘/”
Afrique du Sud ‘ﬁ M R 7' N
Tél. : +27 12 667 _~
1046 u
Représentant Date de Résonance Résonance Systéme de barriére stérile Systéme de Consultez le Attention ! Conserver a Ne pas utiliser si
désigné pour fabrication magnétique magnétique unique avec emballage de barriere mode I'écart de la I'emballage est
la Suisse conditionnelle slre protection a l'intérieur stérile simple d'emploi lumiére du endommagé

soleil

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

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

Southern Implants Einsatzwerkzeuge sind wiederverwendbare Instrumente, die in Verbindung mit den
Implantatverbindungen von Southern Implant verwendet werden. Diese Handstlicke und Schraubenschlissel sind in
verschiedenen Langen erhdltlich. Alle Implantat-Einsatzwerkzeuge werden unsteril geliefert.

Die Handstlckversionen haben ein Verriegelungsmaf3, das mit der 1ISO 1797 kompatibel ist. Damit werden die
Einsatzwerkzeuge mit dem Handstlick einer Implantat-Motoreinheit angeschlossen. Handstlickwerkzeuge sind
erhéltlich in:
- Die Standardversion, die einen W&H-Sechskant auf dem Schaft hat, wodurch das Handstiick sowohl auf den
W&H-Sechskant als auch auf den Riegel treiben kann.
- Bei einer Universalversion, die keinen W&H-Sechskant auf dem Schaft hat, treibt das Handstiick nur auf den
Riegel.
- Die Schraubenschliussel-Versionen haben einen Vierkant-Anschluss, ~.um mit dem [|-WI-SS
Schraubenschlissel-Konverter verwendet zu werden, der mit den Southern Implants Drehmomentschliisseln
(I-TWS-B45/B100) angeschlossen ist.

Verwendungszweck

Die Implantat-Einsatzwerkzeuge sind zur Unterstiitzung bei der Behandlung von teilweise oder vollstandig zahnlosen
Patienten bestimmt, die fur das Einsetzen eines oder mehrerer Zahnimplantate in Frage kommen, um einen
dauerhaften oder herausnehmbaren Einzelkronen-, Teil- oder Vollprothesenersatz im Ober- oder Unterkiefer zu
befestigen.

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

Die Einsatzwerkzeuge werden als Medizinprodukte eingestuft und sind mehrfach verwendbare Geréte.

Indikationen fiir die Verwendung
Die Indikationen fir die Verwendung des Gerats sind denen fir Zahnimplantate nicht unahnlich.

Southern Implants Zahnimplantate sind sowohl fur ein- als auch zweizeitige chirurgische Eingriffe in den folgenden
Situationen und mit den folgenden klinischen Protokollen vorgesehen:

- Ersatz von einzelnen und mehreren fehlenden Zahnen im Unter- und Oberkiefer.

- sofortige Implantation in Extraktionsalveolen und in Fallen, in denen der Alveolarkamm teilweise oder
vollstandig verheilt ist.

- Sofortbelastung bei allen Indikationen, auRer bei der Versorgung von Einzelz&hnen auf Implantaten, die
kirzer als 8 mm sind, oder bei weichem Knochen (Typ IV), bei denen die Implantatstabilitat schwierig zu
erreichen sein kann und eine Sofortbelastung méglicherweise nicht angemessen ist.

Southern Implants (Pty) Ltd. ist Hersteller und Vertreiber verschiedener wiederverwendbarer Instrumente, die das
Einsetzen von Zahnersatz und Zahnimplantaten durch Kliniker erleichtern sollen.

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

Vorgesehene Einsatzumgebung
Die Gerate sind fir die Verwendung in einer klinischen Umgebung wie einem Operationssaal oder einem
zahnarztlichen Behandlungszimmer.
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Vorgesehene Patientenpopulation
Die fur das Gerat vorgesehene Patientenpopulation ist derjenigen der Zahnimplantattherapie nicht unéhnlich.

Die fur die Implantattherapie vorgesehene Patientenpopulation sind teilweise oder vollstandig zahnlose Patienten, die
eine prothetische Zahnversorgung im Ober- oder Unterkiefer benétigen. Der Zahnersatz kann aus einzelnen Zahnen,

Teil- oder Vollbriicken bestehen und ist ein festsitzender Zahnersatz.

Daruber hinaus gehdren zur vorgesehenen Zielgruppe fir einige Produktvarianten auch Personen, die sich bereits
einer Zahnimplantattherapie unterzogen haben.

Kompatibilitatsinformationen
Die Implantate von Southern Implants sollten mit Southern-Komponenten versorgt werden. Im Sortiment von Southern
Implants gibt es 8 Implantatverbindungen. Der Produktcode und der Anschlusstyp kénnen durch spezifische
Abkirzungen in den Produktcodes identifiziert werden. Die Bereichskennungen sind in Tabelle A zusammengefasst.
Einzelheiten zu den ImplantatanschlussgroRen und den mit jedem aufgefiihrten Einsatzwerkzeug kompatiblen
Ersatzteilen finden Sie in den einzelnen Produktkatalogen.

Tabelle A - Kompatible Einsatzwerkzeuge fir verschiedene Implantatreihen

Verbindungstyp des
Implantats

Typ des Einsatzwerkzeugs

Kompatibles Gerat

Aufensechskant (EX)

W&H Handstiick mit Sechskantverriegelung

Teile mit Kennzeichnung I-CON-X und I-CON-XS (verwendet
Ersatzteil I-X-RING)

ISO 1797 Handstiick mit Verriegelung

Teile mit Kennzeichnung I-CONU-X und I-CONU-XS
(verwendet Ersatzteil I-X-RING)

Handgehaltener Sechskantanschluss

Teile mit Kennzeichnung I-IMP-INS-2 und I-ZYG-INS-2
(verwendet Ersatzteil I-X-RING)

Handgehaltener Vierkantanschluss

Teile mit Kennzeichnung I-IMP-INS-1 und I-ZYG-INS-1

AuRensechskant mit
Innenantrieb
(EXi)

W&H Handstiick mit Sechskantverriegelung

Teile mit Kennzeichnung I-HID-S/ M/ L (verwendet Ersatzteil
I-PBIT-H)

ISO 1797 Handstuick mit Verriegelung

Teile mit Kennzeichnung I-HIDU-S/ M/ L (verwendet
Ersatzteil I-PBIT-H)

Schraubenschliissel-Bit

Teile mit Kennzeichnung I-WIID-S/ L (verwendet Ersatzteil
I-PBIT-H)

Tief konisch (DC)

W&H Handstiick mit Sechskantverriegelung

Teile mit Kennzeichnung I-HDC3-GS/ M, I-HDC4-GS/ M und
I-HDC5-GS/ M

Schraubenschliissel-Bit

Teile mit Kennzeichnung I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M und
I-WI-DC5-S/ M

W&H Handstiick mit Sechskantverriegelung,
verbunden mit der Haltevorrichtung

Teile mit Kennzeichnung I-CON-X und I-CON-XS (verwendet
Ersatzteil I-X-RING)

ISO 1797 Handstuck mit Verriegelung,
verbunden mit der Haltevorrichtung

Teile mit Kennzeichnung I-CONU-X und I-CONU-XS
(verwendet Ersatzteil I-X-RING)

TRI-NEX® (EL) (Lobe)

W&H Handstiick mit Sechskantverriegelung

Teile mit Kennzeichnung I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/
43M, I-HLH-50GS/ 50M, |-HLH-60GS/ 60M, 1-L43-12D/ -GS
und I-L50-12D/ -GS (verwendet Ersatzteil I-PBIT-L18 oder I-
PBIT-L2)

ISO 1797 Handstuick mit Verriegelung

Teile mit Kennzeichnung I-HLHU-35S/ 35M, I-HLHU-43S/
43M, 1-HLHU-50S/ 50M und I-HLHU-60S/ 60M (verwendet
Ersatzteil I-PBIT-L18 oder I-PBIT-L2)

Schraubenschliissel-Bit

Teile mit Kennzeichnung I-WI-LH35S/ LH35M, I-WI-LH43S/
LH43M, I-WI-LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D
und I-WIL50-12D (verwendet Ersatzteil I-PBIT-L18 oder I-
PBIT-L2)

Innensechskant M-Serie und
PROVATA® (3M/ M/ Z)

W&H Handstiick mit Sechskantverriegelung

Teile mit Kennzeichnung -H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/
M/ L and I-HZ-M/ L (verwendet Ersatzteil I-PBIT-H16 oder |-
PBIT-L18)

Schraubenschlissel-Bit

Teile mit Kennzeichnung I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, |-
H-PRO12D-GS und I-WI-Z-S/ M/ L (verwendet Ersatzteil I-
PBIT-H16 oder I-PBIT-L18)
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Teile mit Kennzeichnung I-HITS und I-HITS-S (verwendet

W&H Handstiick mit Sechskantverriegelung Ersatzteil I-PBIT-H)

Teile mit Kennzeichnung I-HITSU und I-HITSU-S (verwendet

ISO 1797 Handsttick mit Verriegelung Ersatzteil I-PBIT-H)

Innenachtkant IT (ITS/ ITS6
( ) Teile mit Kennzeichnung I-WI-ITS und I-WI-ITS-S

Schraub hlussel-Bit :
chraubenschiussel-Bl (verwendet Ersatzteil I-PBIT-H)

W&H Handstuick mit Sechskantverriegelung,

verbunden mit der Haltevorrichtung Teile mit Kennzeichnung I-CON-IT

. W&H Handstiick mit Sechskantverriegelung Teile mit Kennzeichnung I-HSP-GSN/ GS und I-HSP-S/ M
Einzelplattform (SP) - - - -
Schraubenschlussel-Bit Teile mit Kennzeichnung I-WI-SP-S/ M
W&H Handstiick mit Sechskantverriegelung Teile mit Kennzeichnung I-HILZ-S/ M/ L
ILZ Mini-Implantate Schraubenschlissel-Bit Teile mit Kennzeichnung I-WI-ILZ-S
Handgehaltene PEEK-Kappe Lieferumfang, montiert mit dem Implantat

Klinischer Nutzen
Der klinische Nutzen von Bohrern und Handstlicken ist dem der Zahnimplantattherapie nicht unahnlich.

Zu den klinischen Vorteilen der Zahnimplantattherapie gehéren die Verbesserung der Kaufunktion, der Sprache, der
Asthetik und des psychischen Wohlbefindens der Patienten. Durch dieses Verfahren kénnen die Patienten erwarten,
dass ihre fehlenden Zahne ersetzt und/oder Kronen wiederhergestellt werden.

Zu den klinischen Vorteilen von Implantat-Einsatzwerkzeugen gehort die erfolgreiche Implantatinsertion.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Beschrankungen flr wiederverwendbare Artikel

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

Vor der Wiederaufbereitung sollte das Gerat grundlich inspiziert und getestet werden um seine Eignung fur die
Wiederverwendung festzustellen.

Anmerkung: Fassen Sie Bohrer und Instrumente wahrend des Gebrauchs mit einer sterilen Pinzette an, um die
Kontamination des Instrumentenschalen zu minimieren und das Risiko einer Beschadigung der sterilen
Operationshandschuhe zu vermeiden.

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

Vorreinigung

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

Manuelle Reinigung oder automatische Reinigung

Bereiten Sie ein Ultraschallbad mit einem geeigneten Reinigungsmittel vor (z. B. Steritech Instrumentenreiniger -
Verdiinnung von 5%) und beschallen Sie es 20 Minuten lang (alternative Methoden kdnnen verwendet werden wenn
sie vom Endbenutzer gepruft wurden). Mit gereinigtem/sterilem Wasser abspllen.
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ANMERKUNG: Befolgen Sie unbedingt die Gebrauchsanweisungen fiir Reinigungs- und Desinfektionsmittel der
Hersteller.

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

Trocknen

Die Instrumente innen und auf3en mit gefilterter Druckluft oder fusselfreien Einmalttichern trocknen. Verpacken Sie die
Instrumente nach der Entnahme so schnell wie mdglich in den Lagerbehalter. Falls eine zusatzliche Trocknung
erforderlich ist, trocknen Sie sie an einem sauberen Ort.

Kontrolle
Fihren Sie eine Sichtprifung der Gegenstande durch, um sie auf eventuelle Schaden zu uberprifen.

Verpackung

Verwenden Sie das richtige Verpackungsmaterial, wie fur die Dampfsterilisation angegeben, um die Sterilitdt zu
gewdbhrleisten. Eine doppelte Verpackung wird empfohlen. Bei Bedarf kdnnen die gereinigten, desinfizierten und
Uberpruften Gerdate zusammengebaut und in Instrumentenschalen gelegt werden. Die Instrumentensiebe kénnen
doppelt verpackt oder in Sterilisationsbeuteln untergebracht werden.

Sterilisation
Southern Implants® empfiehlt eines der folgenden Verfahren zur Sterilisation der Restauration vor dem Gebrauch:
1. Vorvakuum-Sterilisationsmethode: Dampfsterilisation der Abutments bei 132°C (270°F) und 180 - 220 kPa fir
4 Minuten. Fir mindestens 20 Minuten in der Kammer trocknen. Es durfen nur fir die Dampfsterilisation
zugelassene Verpackungen oder Beutel verwendet werden.
2. Fur Anwender in den USA: Vorvakuum-Sterilisationsmethode: verpackt, Dampfsterilisation bei 135°C (275°F)
bei 180 - 220 kPa fur 3 Minuten. 20 Minuten lang in der Kammer trocknen. Verwenden Sie eine Verpackung
oder einen Beutel, der fiir den angegebenen Dampfsterilisationszyklus zugelassen ist.

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

Aufbewahrung

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

Kontraindikationen
Nicht bei Patienten anwenden:

- die aus medizinischer Grunden fir Zahnimplantate nicht geeignet sind.

- bei denen nicht genligend Implantate gesetzt werden konnten, um eine vollstandige funktionelle
Unterstlitzung der Prothese zu erreichen.

- die allergisch oder uberempfindlich auf Reintitan oder eine Titanlegierung (Ti-6Al-4V), Gold, Palladium, Platin
oder Iridium reagieren.

- die unter 18 Jahre alt sind, eine schlechte Knochenqualitat, Blutkrankheiten, eine infizierte Implantatstelle,
Gefal3stérungen, unkontrollierte Diabetes, Drogen- oder Alkoholmissbrauch, chronische hochdosierte
Steroidtherapie, gerinnungshemmende Therapie, metabolische Knochenerkrankungen, Strahlentherapie oder
Sinuspathologie haben.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
DIESE ANLEITUNGEN SIND NICHT ALS ERSATZ FUR EINE ANGEMESSENE SCHULUNG VORGESEHEN.
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- Fir den sicheren und effektiven Einsatz von Zahnimplantaten wird empfohlen, eine spezielle Schulung
durchzufiihren, einschlieBlich einer praktischen Schulung um die richtige Technik, die biomechanischen
Anforderungen und die rontgenologische Beurteilung zu erlernen.

- Die Produkte miussen gegen Aspiration gesichert werden, wenn sie intraoral gehandhabt werden. Die
Aspiration von Produkten kann zu Infektionen oder ungeplanten kérperlichen Verletzungen fiihren.

Die Verantwortung fur 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 unsachgeméafle Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/GeféaRen und/oder zum
Verlust des stiitzenden Knochens fiihren. Implantatversagen nimmt zu, wenn Implantate in bestrahlten Knochen
eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose der Gefale und des Weichgewebes
fuhren kann, was die Heilungsfahigkeit beeintrachtigt.

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 GibermaRigen Blutungen fiihren. Es ist wichtig, den Nervus infraorbitalis
zu schitzen. Werden die tatsachlichen MafRe im Vergleich zu den Rontgendaten nicht ermittelt, kann dies zu
Komplikationen fihren.

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 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).

Es muss ein gruindliches Screening der potenziellen Implantatkandidaten durchgefiihrt werden, einschlief3lich:

- umfassende medizinische und zahnéarztliche Anamnese

- visuelle und radiologische Inspektion zur Bestimmung der ausreichenden Knochendimensionen, der
anatomischen Orientierungspunkte, der okklusalen Bedingungen und der parodontalen Gesundheit.

- Bruxismus und ungunstige Kieferrelationen missen bertcksichtigt werden.

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

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

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

Falls das Gerat 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
Die Nebenwirkungen der Anwendung des Systems sind denen der Zahnimplantattherapie nicht unahnlich. Zu den
moglichen Nebenwirkungen der Implantattherapie gehdren:

- Schmerzen

- Schwellung

- phonetische Schwierigkeiten

- Zahnfleischentziindung

Zu den weniger haufigen, aber hartnackigeren Symptomen gehéren unter anderem:
- allergische Reaktion(en) auf das Implantat und/oder das Abutment-Material
- Bruch des Implantats und/oder des Abutments
- Lockerung der Abutmentschraube und/oder der Halteschraube
- Infektion, die eine Revision des Zahnimplantats erforderlich macht
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Nervenschéaden, die zu dauerhafter Schwéache, Taubheit oder Schmerzen

histologische Reaktionen mit moglicher Beteiligung von Makrophagen und/oder Fibroblasten
Bildung von Fettembolien

Lockerung des Implantats, die eine Revisionsoperation erfordert

Perforation der Kieferhthle

Perforation der labialen und lingualen Platte

Knochenverlust, der zu einer Revision oder Entfernung des Implantats fihren kann.

VorsichtsmaBnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls
Die Implantate sind wie folgt verpackt:

1.

Eine AuRlenverpackung, die aus einer starren, durchsichtigen Schachtel besteht, die als Schutz fur die
Innenverpackung dient.

Die Innenverpackung besteht aus einer Blisterpackung (durchsichtiger, kunststoffgeformter Blasenboden mit
einem TYVEK "peel-back” Deckel).

In der Innenverpackung befindet sich ein hohles Rohr, in dem ein Implantat an einem Titanring aufgehangt ist,
so dass das Implantat niemals das Innere des Kunststoffrohrs bertihrt.

Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels und auf der
AulRenseite der starren Verpackung.

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

1.

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

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

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

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

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfalle

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

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

Materialien

Materialtyp Titanlegierung (Ti-6Al-4V), Edelstahl (DIN 1.4197 & SAE 316), Aluminium, PEEK in
medizinischer Qualitat

Entsorgung

Entsorgung des Gerats und seiner Verpackung: Die ortlichen Vorschriften und Umweltbestimmungen sind zu
beachten, wobei unterschiedliche Verschmutzungsgrade zu bertcksichtigen sind. Bei der Entsorgung von Altgeraten
ist auf scharfe Bohrer und Instrumente zu achten. Es muss stets eine ausreichende PSA verwendet werden
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Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)
Laut der Européaischen Medizinprodukteverordnung (MDR; EU2017/745) ist eine Zusammenfassung der Sicherheit
und klinischen Leistung (SSCP) fir 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 fur Medizinprodukte
(EUDAMED) verfugbar sein.

Haftungsausschluf3

Dieses Produkt ist Teil der Produktpalette von Southern Implants® und sollte nur mit den dazugehdrigen
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 tibernehmen. Southern Implants® tibernimmt keine Haftung fur
Schéaden, die durch unsachgeméfRen Gebrauch entstehen. Bitte beachten Sie, dass einige Produkte von Southern
Implants® moglicherweise nicht in allen Markten zugelassen oder zum Verkauf freigegeben sind.

Basis-UDI

Produkt Basis-UDI Nummer
Basic-UDI fur wiederverwendbare Instrumente 6009544038769E
Basis-UDI fur Bohrer und Handstlickgerate 6009544038759C

Weiterflihrende Literatur und Kataloge

CAT-2004 - Produktkatalog fur Tri-Nex-Implantate
CAT-2005 - Produktkatalog fur IT-Implantate

CAT-2010 - Katalog fur Osseointegrierte Vorrichtungen
CAT-2020 - Produktkatalog fir AuRensechskant-Implantate
CAT-2042 - Produktkatalog fur Tief konische Implantate
CAT-2043 - Produktkatalog fur Innensechskant-Implantate
CAT-2060 - Produktkatalog fir PROVATA® Implantate
CAT-2069 - Produktkatalog fur INVERTA® Implantate
CAT-2070 - Produktkatalog fur Zygomatic-Implantate
CAT-2087M - Produktkatalog fiir ILZ- Mini-Implantate
CAT-2093 - Produktkatalog furr Einzel-Plattform (SP1) Implantate

Symbols und Warnhinweise

‘ C279§ = E ® @ REF| [LoT| [MD| [EE

Hersteller: CE- Verschreibung Sterilisation Nicht steril Verfallsdatu Nicht Nicht Katalognummer Chargencod Medizinische Zugelassener
Southern Kennzeichnu pflichtiges durch m (mm-jj) wiederverwende resterilisiere e s Gerat Vertreter in der
Implants® ng Produkt* Bestrahlung n n Européischen
1 Albert Rd, P.O Gemeinschaft
Box 605 IRENE, Az
0062, Sidafrika. ~ [ (el
N AN O AX®
Tel: +27 12 667 ~_~
1046 u
Zugelassener Herstellungsdatu Magnetisch Magnetisch Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Einfaches Konsultieren Sie die Achtung Von Nicht verwenden,
Vertreter fiir m e Resonanz e Resonanz innenliegender Schutzverpackung Sterilbarrier Gebrauchsanweisu Sonnenlicht wenn die
die Schweiz bedingt sicher esystem ng fernhalten Verpackung

beschéadigt 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 tberpriifen.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO: Southern Implants® Ferramentas de inser¢éo de implantes

Descricao

As ferramentas de inser¢cdo da Southern Implants sdo instrumentos reutilizaveis que séo utilizados em conjunto com
as conexfes de implantes da Southern Implants. Estas ferramentas manuais e de chave de boca estédo disponiveis
em varios comprimentos. Todas as ferramentas de insercéo de implantes sao fornecidas néo estéreis.

As versfes de peca de mao tém uma dimenséo de trinco compativel com a norma ISO 1797. Isto serve para conectar
as ferramentas de insercdo a peca de mao de uma unidade motora de implantes. As ferramentas manuais estédo
disponiveis na:
- As ferramentas de peca de méo estdo disponiveis na versao padrdo, que tem um hexagono W&H no eixo,
permitindo que a peca de mao accione no hexagono W&H, bem como no trinco.
- As ferramentas da peca de mao estdo disponiveis numa versao universal, que ndo apresenta um hexagono
W&H no eixo, a pegca de mao apenas accionara no trinco.
- As vers@es de chave tém uma conexdo quadrada, para ser usada com o conversor de chave I-WI-SS ligado
a chave de torque Southern Implants (I-TWS-B45/B100).

Utilizacdo pretendida

As ferramentas de insercdo de implantes destinam-se a auxiliar no tratamento de pacientes parcial ou totalmente
edéntulos elegiveis para a coloca¢gédo de um ou mais implantes dentarios como meio de fixagdo de uma coroa unitéria
permanente ou amovivel, de uma protese dentéria parcial ou de uma arcada completa no maxilar superior ou inferior.

As ferramentas de inser¢do de implantes destinam-se a segurar um implante dentario (por exemplo, um parafuso de
implante ortodéntico) na sua extremidade distal durante a aplicacdo do implante na cavidade oral do paciente. Trata-
se normalmente de uma pequena haste metélica concebida para ser montada na extremidade distal de uma chave
de parafusos manual ou de um engate de peca de méo (ISO 1797 ou W&H), através da qual € aplicada rotacéo para
introduzir o implante numa cavidade cirargica.

As ferramentas de insercao sao classificados como dispositivos médicos e séo dispositivos de utilizagao multipla.

Indicagbes de utilizagao
As indicacdes de utilizacdo do dispositivo ndo séo diferentes das dos implantes dentarios.

Os implantes dentarios da Southern Implants destinam-se a procedimentos cirlrgicos de um e dois estagios nas
seguintes situacdes e com.os seguintes protocolos clinicos:

- substituicdo de um e varios dentes ausentes na mandibula e maxila,

- colocacdo imediata em locais de extracdo e em situacdes com uma crista alveolar parcialmente ou
completamente cicatrizada,

- colocacdo imediata em todas as indica¢des, exceto em situacdes de dente Unico sobre implantes com menos
de 8 mm ou osso mole (tipo IV) onde a estabilidade do implante pode ser dificil de obter e a colocagdo
imediata pode ndo ser apropriada.

A Southern Implants (Pty) Ltd fabrica e vende varios instrumentos reutilizdveis que se destinam a facilitar a inser¢éo
de restauracdes e implantes dentéarios pelos clinicos.

Utilizador pretendido
Cirurgibes maxilo-facial, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, prostodontistas e outros utilizadores de
implantes com formacé&o e 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.
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Populacao pretendida de pacientes
A populacdo de doentes a que se destina o dispositivo ndo é diferente da que se destina a terapia com implantes
dentarios.

A populacdo-alvo da terapia com implantes é constituida por pacientes parcial ou totalmente edéntulos que
necessitam de uma restauracdo protética dentaria no maxilar superior ou inferior. As restauragdes podem ser
constituidas por dentes unitarios, pontes parciais ou completas e sao restauracoes fixas.

Além disso, a populacéo-alvo de algumas variantes de dispositivos inclui pessoas que foram previamente submetidas
a terapia com implantes dentarios.

Informac8es de compatibilidade

Os implantes Southern devem ser restaurados com os componentes Southern Implants. Na gama da Southern
Implants existem 8 conex8es de implantes. O cddigo do produto e o tipo de conexdo podem ser identificados por
abreviaturas especificas nos cddigos dos produtos. Os identificadores de gama estdo resumidos na Tabela A.
Consulte os catdlogos de produtos individuais para obter pormenores sobre os tamanhos de ligacao de implantes e
pecas de substituicdo compativeis com cada ferramenta de insercéo listada.

Tabela A - Ferramentas de inser¢cdo compativeis para varias gamas de implantes

Tipo de conexdo do implante | Tipo de ferramenta de insergéo Dispositivo compativel

Pecas rotuladas [-CON-X e I-CON-XS (utiliza a peca de

Peca de mao com fecho hexagonal W&H W
¢ 9 substituicdo I-X-RING)

P tuladas I-CONU-X e I-CONU-XS (utili d
Peca de mé&o com fecho ISO 1797 ega? rg l_Ja as € (utiliza a peca de
Hex externo (EX) substituicdo I-X-RING)

Pecas rotuladas I-IMP-INS-2 e I-ZYG-INS-2 (utiliza a peca

C o h | portéatil o
onexdo hexagonhat portat de substituigao I-X-RING)

Conexao quadrada portatil Partes rotuladas I-IMP-INS-1 e I-ZYG-INS-1

Pecas rotuladas I-HID-S/ M/ L (utiliza a peca de substituicdo

Peca de m&o com fecho hexagonal W&H I-PBIT-H)

Acionamento interno
hexagonal externo Peca de mao com fecho ISO 1797
(EXi)

Pecas rotuladas I-HIDU-S/ M/ L (utiliza a pega de
substituicdo I-PBIT-H)

P | I-WIID-S/ L (utili ituica
Peca de chave ecas rotuladas S/ L (utiliza a peca de substituicdo

I-PBIT-H)

Pecas rotuladas I-HDC3-GS/ M, I-HDC4-GS/ M e I-HDC5-
Peca de méo com fecho hexagonal W&H ¢ !

GS/M

Pecas rotuladas I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M e I-WI-DC5-
Peca de chave S/M

Conico profundo (DC
P (0O Peca de mao com fecho hexagonal W&H ligada | Pecas rotuladas I-CON-X e I-CON-XS (utiliza a pe¢a de

ao suporte de fixacao substituicdo I-X-RING)
Peca de méao com trinco ISO 1797 ligada ao Pecas rotuladas I-CONU-X e I-CONU-XS (utiliza a peca de
suporte de fixacdo substituicdo I-X-RING)

Pecas rotuladas I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/ 43M, |-
HLH-50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, 1-L43-12D/ -GS e |-L50-

P de méa fecho h | W&H
e¢a de mdo com fecho hexagona 12D/ -GS (utiliza a pega de substituicdo I1-PBIT-L18 ou I-

PBIT-L2)
) Pecas rotuladas I-HLHU-35S/ 35M, I-HLHU-43S/ 43M, I-
TRI-NEX® (EL) (Lébul
(EL) (Lobulo) Peca de mao com fecho ISO 1797 HLHU-50S/ 50M e I-HLHU-60S/ 60M (utiliza a peca de

substituicdo I-PBIT-L18 ou I-PBIT-L2)

Pecas rotuladas I-WI-LH35S/ LH35M, |-WI-LH43S/ LH43M,
Peca de chave I-WI-LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D e I-WIL50-
12D (utiliza a pega de substituicdo I-PBIT-L18 ou |-PBIT-L2)

Pecas rotuladas I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/ M/ L e I-

Peca de méo com fecho hexagonal W&H HZ-M/ L (utiliza a pega de substituicao I-PBIT-H16 ou I-
Hexagono interno Série M e PBIT-L18)
PROVATA® (3M/ M/ 2) Pegas rotuladas I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, I-H-

Peca de chave PRO12D-GS e I-WI-Z-S/ M/ L (utiliza a pega de substituicéo

I-PBIT-H16 ou |-PBIT-L18)
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Pecas rotuladas I-HITS e I-HITS-S (utiliza a peca de

Peca de mé fecho h | W&H
eca de mao com fecho hexagonal substituicio I-PBIT-H)

P tuladas I-HITSU e I-HITSU-S (utili d
3 . Peca de mao com fecho ISO 1797 ega§ rp lfa as € (utiliza a peca de
Octdgono interno IT (ITS/ substituicdo I-PBIT-H)

ITS6) Peca de chave Pecas rotuladas I-WI-ITS e I-WI-ITS-S (utiliza a pecga de
¢ substituicao I-PBIT-H)

Peca de méo com fecho hexagonal W&H ligada

L Pecas rotuladas I-CON-IT
ao suporte de fixagao

- Peca de méo com fecho hexagonal W&H Partes rotuladas I-HSP-GSN/ GS e I-HSP-S/ M
Plataforma Unica (SP)
Peca de chave Partes rotuladas I-WI-SP-S/ M
Peca de méo com fecho hexagonal W&H Pecas rotuladas I-HILZ-S/ M/ L
Mini-implantes ILZ Peca de chave Partes rotuladas I-WI-ILZ-S
Tampa PEEK portatil Peca fornecida montada com o implante

Beneficios clinicos
Os beneficios clinicos dos dispositivos de brocas e pe¢as de mao ndo sao diferentes dos da terapia de implantes
dentérios.

Os beneficios clinicos da terapia com implantes dentarios incluem a melhoria da fungdo mastigatéria, da fala, da
estética e do bem-estar psicolégico do paciente. Através deste procedimento, 0s doentes podem esperar ter seus
dentes perdidos substituidos e/ou coroas restauradas.

Os beneficios clinicos das ferramentas de inser¢cdo de implantes incluem a realizacdo bem sucedida da colocacéo do
implante

Armazenamento, limpeza e esterilizac&o

Limitacdes sobre itens reutilizaveis

N&o é possivel indicar um valor direto para os instrumentos reutilizaveis. O processamento frequente pode ter efeitos
menores sobre os instrumentos. A vida Gtil do produto é normalmente determinada pelo desgaste e danos durante a
utilizacéo, pelo que os instrumentos, se devidamente tratados e inspeccionados apds cada utilizagdo, podem ser
reutilizados muitas vezes. Mantenha uma lista de verificacdo para estes instrumentos, registando o ndimero de
utilizacoes.

Antes do reprocessamento do dispositivo este deve ser cuidadosamente inspeccionado e testado para determinar a
sua adequacdo para reutilizacdo.

NOTA: durante -a utlizagdo, manusear brocas e instrumentos com pincas esterilizadas para minimizar a
contaminacao do tabuleiro de instrumentos e o risco de danificar as luvas cirrgicas esterilizadas.

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

Pré-limpeza

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

Limpeza manual ou automatizada

Preparar um banho de ultra-sons com um detergente adequado (ou seja, produto de limpeza de instrumentos
Steritech - diluicdo a 5%), sonicar durante 20 minutos (podem ser utilizados métodos alternativos se o utilizador final
o provar). Lavar com agua purificada / esterilizada.
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NOTA: seguir sempre as instruc8es de utilizacdo dos fabricantes de agentes de limpeza e desinfectantes.

Carregar dispositivos num termodesinfectador. Executar o ciclo de limpeza e desinfeccdo, seguido do ciclo de
secagem.

Secagem

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

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

Embalagem

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

Esterilizacdo
A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar a restauragdo antes da sua
utilizagéo:

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

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

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

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

Contra-indicacdes
N&o utilizar em pacientes:
- gue nao estdo medicamente aptos para realizar procedimentos de implantes dentarios.
- onde néo foi possivel colocar um nimero adequado de implantes para obter um suporte funcional total para
uma protese.
- que sao alérgicos ou com hipersensibilidade ao titdnio puro ou a liga de titanio (Ti-6Al-4V), ao ouro, ao
paladio, a platina ou ao iridio.
- que tém menos de 18 anos, tém ma qualidade éssea, distlrbios sanguineos, local de implante infectado,
deficiéncia vascular, diabetes descontrolada, abuso de drogas ou alcool, terapia crénica com esteréides de
alta dose, terapia anti-coagulante, doenca 6ssea metabdlica, tratamento de radioterapia e patologia sinusal.

Avisos e precaucdes
ESTAS INSTRUGCOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM SUBSTITUTO DE UMA FORMAGAO
ADEQUADA.
- Para a utilizagdo segura e eficaz de implantes dentarios, sugere-se que seja empreendida formacéo
especializada, incluindo formacéo pratica para aprender a técnica adequada, requisitos biomecanicos e
avaliagOes radiograficas.
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- Os produtos devem ser protegidos contra a aspiracdo quando manuseados por via intraoral. A aspiracao de
produtos pode levar a infe¢é@o ou a lesdes fisicas indesejadas.

A responsabilidade da selecdo adequada dos pacientes, formacdo adequada, experiéncia na colocacdo de implantes
e de facultar as informacfes 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 0sso de suporte. A falha dos implantes
aumenta quando os implantes sdo colocados no osso irradiado, uma vez que a radioterapia pode resultar em fibrose
progressiva dos vasos e tecidos moles, levando a uma diminui¢cdo da capacidade de cicatrizacéo.

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

Utilizadores de implantes novos e experientes devem fazer formagdo 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 esteroides, fumadores, infecdo no osso préximo e pacientes que fizeram
radioterapia orofacial).

A triagem completa de candidatos a implantes potenciais deve ser realizada, incluindo:

- um histérico médico e odontolégico extensivo.

- inspeccao visual e radioldgica para determinar dimensdes 6sseas adequadas, marcos anatdmicos, condicdes
oclusais e saude periodontal.

- bruxismo e relagdes intermaxilares desfavoraveis devem ser tomadas em conta.

- e essencial que haja planeamento préoperatério adequado, com uma boa abordagem de equipa entre
cirurgifes com formacéo 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 6ssea.

- ndo deve ser realizada electrocirurgia perto dos implantes metalicos pois eles sdo condutores.

Se o dispositivo ndo funcionar como previsto, 0 facto deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo. As
informagBes de contacto do fabricante deste dispositivo para comunicar uma alteragdo no desempenho s&o:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efeitos secundérios
Os efeitos secundarios da utilizagdo do sistema ndo sdo diferentes dos da terapia com implantes dentarios. Os
possiveis efeitos secundarios da terapia com implantes incluem:
- dor
- inchaco
dificuldades fonéticas
- inflamacé&o gengival

Os sintomas menos comuns mas mais persistentes incluem, mas ndo se limitam a:
- reacao(0es) alérgica(s) ao implante e/ou material do pilar
- fratura do implante e/ou pilar
- afrouxamento do parafuso de pilar e/ou parafuso de retencao
- infecdo que exija a revisdo do implante dentario
- danos aos nervos que podem causar fraqueza, dorméncia ou dor permanente
- respostas histologicas possivelmente envolvendo macréfagos e/ou fibroblastos
- formacéo de émbolos de gordura
- afrouxamento do implante que requer cirurgia de revisédo
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- perfuracéo do seio maxilar
- perfuracéo das placas labial e lingual
- perda 6ssea possivelmente resultando em revisao ou remocao.

Precaucdo: manter o protocolo de esterilidade
Os implantes sdo embalados da seguinte forma:
1. Uma embalagem exterior constituida por uma caixa rigida e transparente que funciona como prote¢do para a
embalagem interior.
2. A embalagem interior consiste numa embalagem blister (base em plastico bolha de ar transparente com uma
aba de abertura de TYVEK).
3. Dentro da embalagem interna existe um tubo oco que contém um implante suspenso de um anel de titanio,
isto assegura que o implante nunca toca no interior do tubo de plastico.
4. As informag8es de rotulagem estdo localizadas na superficie da aba de abertura e no exterior da caixa rigida.

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

Outros componentes esterilizados sdo embalados num saco de esterilizacdo ou embalagem blister com uma aba de
abertura. As informacdes de rotulagem estdo localizadas na metade inferior do saco, dentro da embalagem ou na
superficie da aba de abertura. A esterilizagdo € garantida, salvo se o contentor ou vedante estejam danificados ou
abertos. Os componentes ndo estéreis sdo fornecidos limpos, mas ndo estéreis, numa bolsa ou numa base de blister
com tampa destacével. As informacdes de rotulagem estéo localizadas na metade inferior do saco ou na superficie
da aba de abertura.

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

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

Materiais

Tipo de material Liga de titanio (Ti-6Al-4V), aco inoxidavel (DIN 1.4197 e SAE 316), aluminio,
PEEK de qualidade médica

Eliminacéo

Eliminacdo do dispositivo e da sua embalagem: seguir os regulamentos locais e requisitos ambientais levando em
conta diferentes niveis de contaminacdo. Ao descartar itens gastos, tome cuidado com brocas e instrumentos
afiados. EPI suficiente deve ser utilizado em todos 0os momentos.

Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)

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

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

CAT-8056 (09-2023) CO-538 42


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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO: Southern Implants® Ferramentas de inser¢éo de implantes

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

Exclusao de responsabilidade

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

UDI bésico

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

Literatura e catalogos relacionados

CAT-2004 - Catélogo de produtos de implantes Tri-Nex
CAT-2005 - Catélogo de produtos de implantes IT

CAT-2010 - Catélogo de acessarios osteointegrados
CAT-2020 - Catélogo de produtos de implantes Hex externo
CAT-2042 - Catélogo de produtos de implantes Deep Conical
CAT-2043 - Catalogo de Produtos Hex Implantes Internos
CAT-2060 - Catalogo de produtos de implantes PROVATA®
CAT-2069 - Catalogo de produtos de implantes INVERTA®
CAT-2070 - Catélogo de produtos de implantes Zygomatic
CAT-2087M- Catalogo de Produtos ILZ Mini Implants
CAT-2093 - Catélogo de produtos de implantes de plataforma tnica (SP1)

Simbolos e avisos

ad CE 5 =2 40 L (Q ) EBER (o7 [Mp] ==

Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizado Nao Data de Nao N&o Numero de Caodigo Dispositivo Representante
Southern Implants® de por esterilizado validade reutilizar reesterilizar catalogo de lote médico autorizado na
1 Albert Rd, P.O prescrigao* iradiagéo (mm-aa) Comunidade
Box 605 IRENE, Europeia
i 0062, 1/
Africa do Sul. "‘-\./
] N R O A X E®
1046 o~
|
Representante Data de Ressonancia Seguro para Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte Cuidado N&o expor & Na&o utilizar se
autorizado fabrico magnética ressonancia Gnico com embalagem barreira instrugdes luz solar a embalagem
para a Suiga condicional magnética protetora no interior esterilizada de utilizagdo estiver
unica danificada

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

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logétipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registadas utilizadas neste documento séo, 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 s&o apenas para fins ilustrativos e ndo
representam necessariamente o produto com precisdo a escala. E da responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto que esta a ser
utilizado.
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OAHFIEZ XPHEHE: Southern Implants® Epyaheia 10T0BTNONG EHQUTEUHATWY

Meprypaen

Ta epyakeia TomoBETNONG TNG Southern Implants eival emavayxpnoipgoTToIRCIua pyaAgia TTou XPNOIUOTTOIOUVTAl OE
ouvduaoud HeE TIC OUVOEDelG ed@uTeEUNATWY TNG Southern Implant. Autd Ta epyaAcia xeipoAaBng Kai KA€IdI00
diatiBevTal o€ did@opa prkn. OAa Ta epyaAeia TOTTOBETNONG EPPUTEUPATWY TTAPEXOVTAI PN ATTOOTEIPWHEVA.

O1 ekdooeIg XelpohaBwyv éxouv didotaon pavoalou cupBath pe 1o ISO 1797. Autd yivetal yia va ouvoeBouv Ta
epyaieia TOTTOBETNONG WE TO TEPAXIO XEIPOG MIAG PNXavokivntng povadag eputelpatog. Ta epyaleia xeipoAaBnig
dlaTiBevTal o€:
- Tnv TUTTIKA ékdoaon, n otroia £xel éva egdywvo W&H aTtov d&ova, emMTPETTOVTAG OTO TEPAXIO XEIPOG VA KIVEITAI
oTo e€dywvo W&H kabwg kal ato pdvoalo.
- Mo €kdoan YeEVIKAG XpAoNng, n otroia dev diaBétel e€aywvo W&H aTtov dfova, 10 TepdxIo XEIpOg Ba KiveiTal
MOVO OTO PAVTOAO.
- O1 ekdoOaeIg KAEIBIOU £X0OUV TETPAYWVN OUVOEDN, VI XProN PE TOV HETATPOTTEQ KAEIBIOU |-WI-SS 1Tou cuvdéeTtal
ME To duvapokAelido Tng Southern Implants (I-TWS-B45/B100).

MpoBAemdépevn xpRon

Ta epyaleia TOTTOBETNONG EUPUTEUNATWY TTpoopifovTal va Bonbricouv oTn BepaTreia agBevwv e PEPIKA A OiIXWGS
odovTooTolxia TTou gival €mMAEEIUOI yia TNV TOTTOBETNON €VOG 1 TTEPICOOTEPWY OBOVTIKWY EUQUTEUNATWY WG PECO
oTEPEWONG POVIUNG i apalpoUPEVNG WOVIG OTEQAVNG, MEPIKAG i OAIKAG 0DOVTIKAG TTPOBeaNG OoTNV Avw 1 KATW yvaoo.

Ta epyaleia TOTTOBETNONG E€UPUTEUPATWY TTPOOPICOVTAl VO OUyKpaToUv £va OOOVTIOTPIKG eu@uUTeUpa (T1.X. Bida
0pBOdOVTIKOU EPPUTEUPATOG) OTO ATTW GKPO TOU KATA TNV EQAPUOYN TOU EUPUTEUPATOG OTN OTOUOTIKA KOIAOTATA TOU
aoBevoug. Eival ouvABwg évag PIKpOG JETAAAIKOG GEovag TTou £XEl OXEDIOOTE yIa va TOTToBETEITaI OTO ATTWw AKPO €VOG
XEIpoKivnTou KaToafidiol f evog pavralou XeipoAaBnig (ISO 1797 A W&H), pe Tov oTroio e@apuoleTal TTEPITTPOVPN IO
TNV €1I0AYWYNA TOU EPQUTEUPATOG OE PIA XEIPOUPYIKH KOIAGTNTA.

Ta epyaleia eicaywyng TaivopouvTal wg 10TPIKEG CUOKEUEG Kal £ival GUOKEUEG TTOANATTARG Xprong.

Odnyieg xpong
O1 evdeitelg xpriong TNG CUOKEUNG &€ BIAPEPOUV ATTO EKEIVEG TWV OBOVTIKWYV EPPYUTEUPATWV.

Ta 0dovTIKG gupuTelpaTa TNG Southern Implants TTpoopidovTal yia XEIpoUpyIKEG TTEURATEIG VOGS Kal OUO aTadiwy OTIG
AKOAOUBEG TTEPITITWOEIG Kal PE TA AKOAOUBA KAIVIKA TTPWTOKOAAA:

- QVTIKATAOTAON MEUOVWHEVWY Kal TTOAAATTAWY EAAEITTOVTWY SOVTIWVY GTAV KATW Kal dvw yvado.

- dueon ToTmoBETNON O¢ OnuEia €Eaywyrng Kal o€ TTEPITITWOEIG UE PEPIKWGS ] TTAAPWG ETTOUAWUEVN QOATVIOKH
paxn.

- dupeon @O6pTIon Ot OAEG TIG €VOEIEEIG, €KTOG ATTO TTEPITITWOEIG MEPOVWUEVWY BOVTIWV OE gPPUTEUPATA
MIKPOTEPA TwV 8 mm- 1} o€ JaAakd ooTé (TUTTog V), 6TTOU N OTABEPATNTA TOU EUPUTEUUATOG PTTOPEI va gival
dUoKoAo va emITEUXOET Kal N dueon @OPTION PTTOPEN va PNV gival KATGAANAn.

H Southern Implants (Pty) Ltd kataokeuddlel kai TTwAei diGQopa eTTavaxPNCIUOTTOINTINA EpyaAEia TTOU TTpoopifovTal va
OIEUKOAUVOUV TNV TOTTOBETNON ATTOKATACOTACEWY KOl OBOVTIKWV EPPUTEUPATWY ATTO TOUG KAIVIKOUG 1aTPOUG.

MpofAerépevog XxpRoTng
M'vaBoTTpoowTTIKOI  XEIpoupyoi, Yevikoi odovTiaTtpol, opBodovTIKOi, TTEPIOOOVTOAOYOI, 0OOVTOTTPOCOETIKOI Kal GAAOI
KATAAANAQ eKTTAIOEUPEVOI Kal EUTTEIPOI XPAOTEG EMPUTEUUATWV.

MpoBAemrépevo TepIfdAAov
O1 ouokeuég TTpoopidovTal yia xprion a€ KAIVIKO TTEPIBAAAOV, OTTWG £va XEIPOUPYEIO R £va 1aTPEIO 0ODOVTIATPWV.

MpofAerépevog TANBUC OGS agBevv
O T1poopifduevog TTANBUOPOG aoBevwov yia Tn ouokeur] dev dla@épel atmmd ekeivov Tng Beparreiag pe 0OOVTIKA
EUQUTELUATA.
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OAHFIEZ XPHEHE: Southern Implants® Epyaheia 10T0BTNONG EHQUTEUHATWY

O mpoopifbuevog TTANBUCUGG aaBevwyv WG TTPOG Jia BepaTtreia Ye eu@UTEUUATA €ival Ol a0BeVEiG e PEPIKA i OAIKN
ENeyng odovtooToixiog TTou xpeldlovTal TTPOCOETIKA 0&OVTIKH ATTOKATACTOON OTnv Avw R KATw yvdbo. Ol
ATTOKOTAOTACEIG PTTOPEl va TTEPIAAUBAVOUV PePOVWHEVA OOVTIA, WEPIKEG 1 TTANPEIS YEQUPEG Kal €ival OTOBEPEG
QTTOKATAOTAOEIG.

EmmAéov, o TTpoopifduevog TTANBUCUOS yia opiouéveG TTAPAAAQYEG TG OUOKEUAG TTEPIAQUBAVEI ATOPA TTOU €XOUV
TTponyouuévwg UTToBANBEi o€ Bepartreia e 0OOVTIKA EUPUTEUATA.

MAnpo@opieg cupBaATOTNTAG

Ta epgutevpara NG Southern Implants Tpémel va atmmokaBioTavral ATTOKAEIOTIKA PE €EapTApATA TNG. 2Tn OeIpd
Southern Implants utrdpxouv 8 cuvdéoeig eupuTeuddTwy. O KWOIKAG TTPOIOVTOG Kal 0 TUTTOG GUVOEONG UTTOPOUV va
avayvwpioToUuv oTTd CUYKEKPIPMEVEG OUVTOUOYPOQIEG OTOUG KwOIKOUG TTpoidvTog. Ta avayvwploTiké Tng oeipdg
ouvoyiCovtal gtov Trivaka A. AvaTpéETe OTOUG ETTIMEPOUG KATOAOYOUG TTPOIOVTWY VIO AETITOMEPEIEG OXETIKA HE TA
MEYEDN oUvdEONG TWV EUQUTEUPATWY KOl Ta QAVTOAAGKTIKG TTOU €ival OUPPaTd e KABE ava@epOuevo €pyalcio

€10aywyng.

Mivakag A - ZupBatd epyaAeia TOTToBETNONG YIA SIAPOPESG OEIPEG EMPUTEUHATWYV

Tutmog ouvdeong
EUPUTEUPATOG

TUmog epyaAeiou eIcaywyng

ZuuBaTn CUOKEUN

E¢wtepikn e€aywvn (EX)

W&H XeipoAaBnA pavddAwaong pe eEaywvo

E&aptAuarta pe 1n onjpavon [-CON-X kai I-CON-XS
(xpnaoiyotroiei TO AVIAAAAKTIKO |-X-RING)

XeipoAafr) pavddAwong ISO 1797

E&aptAuarta pe Tn onjpavon [-CONU-X kai I-CONU-XS
(xpnoipotroiei To avtaAAakTIkG I-X-RING)

XelpokivnTn e€aywvikr) ouvdeon

E&aptipara pe oripavon I-IMP-INS-2 kai I1-ZYG-INS-2
(xpnoiyotroiei To avTaAAaKTIKO I-X-RING)

Popn TETPAYWVN CUVEEDN

E¢aptruaTta pe 1ig onuavaeig I-IMP-INS-1 kai I-ZYG-INS-1

ESwTepikn e€aywvn eowTepIKA
kivnon (EX i)

W&H XeipoAafn pavdaAwong pe e§aywvo

E&aptAuarta pe 1n onuavon I-HID-S/ M/ L (xpnoiyoTrolgi To
avTaAAaKTIKG |-PBIT-H)

XeipoAaBn pavéaAwong ISO 1797

E€aptripaTta pe Tn orjpavon I-HIDU-S/ M/ L (xpnoiyoTroiei To
avTOAAGKTIKO |-PBIT-H)

KAe1i

E€aptruaTta pe Tn ofjpavon I-WIID-S/ L (xpnoipoTrolei To
avTOAAGKTIKO |-PBIT-H)

Babu kwviké (DC)

W&H XeipoAafn pavddAwong pe eEdywvo

E€aptruaTta pe Tn orjpavon I-HDC3-GS/M, I-HDC4-GS/M kai
I-HDC5-GS/M

KAe1i

E€aptriuarta pe Tn orjuavon I-WI-DC3-S/M, I-WI-DC4-S/M
kai I-WI-DC5-S/M

XeipoAafr W&H pe e¢dywvo pavodAwpa
ouVvOEDEPEVN PE TO EEAPTNHA OTAPIENG

E€aptripata pe Tn ofjpavon I-CON-X kai I-CON-XS
(xpnoipoTtroigi To avTaAAakTIKS I-X-RING)

XelpoAaBn pe pdvdaro ISO 1797 cuvdedepévn
ath Bdon oTAPIENG Tou EEapPTANATOG

E&aptripata pe Tn ofjpavon I-CONU-X kai I-CONU-XS
(xpnoipoTtroigi To avTaAAakTIKS |-X-RING)

TRI-NEX® (EL) (AoBdg)

W&H XeipoAafr pavdaAwaong pe e§aywvo

E&aptAuarta pe Tn onpavon I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/
43M, I-HLH-50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, I-L43-12D/ -GS
Kai I-L50-12D/ -GS (xpnaoipoTrolei To avTaAAaKTIKO |-PBIT-
L18 ) I-PBIT-L2).

XeipoAaBn pavdadAwong ISO 1797

E&aptAuarta pe Tn onpavon I-HLHU-35S/ 35M, I-HLHU-43S/
43M, I-HLHU-50S/ 50M kai I-HLHU-60S/ 60M (xpnoiyoTroiei
TO avTaAAaKTIKO |-PBIT-L18 A I-PBIT-L2).

KAe1i

E&aptAuarta pe Tn onpavon I-WI-LH35S/ LH35M, I-WI-
LH43S/ LH43M, I-WI-LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-
12D kai I-WIL50-12D (xpnoipoTrolei To avTaAAakTiké I-PBIT-
L18 ) I-PBIT-L2).

Eowrtepikod e¢aywvo M-Series
kai PROVATA® (3M/ M/ Z)

W&H XeipoAafn pavdadAwong pe e§aywvo

E&aptAuarta pe Tn onpavon I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-HM-
S/ M/ L kai I-HZ-M/ L (xpnoiyoTtroiei To avtaAAakTIko |-PBIT-
H16 i I-PBIT-L18)

KAe1i

E¢aptAuarta pe n onpavon I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L,
I-H-PRO12D-GS kai I-WI-Z-S/ M/ L (xpnoipoTrolei To
avtaAAakTikO I-PBIT-H16 ) I-PBIT-L18)
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OAHFIEZ XPHEHE: Southern Implants® Epyaheia 10T0BTNONG EHQUTEUHATWY

E€aptAuata pe Tn onpavon I-HITS kai I-HITS-S

W&H XeipohaBi pavBaAwong pe esdywvo (xpnoiyotrolei To avTaAAakTIKO [-PBIT-H)

, , Xe1poAaBH pavBAwanG 1SO 1797 E&aptAuata Hs n oAyavon I-’HITSU kai I-HITSU-S
Eowrtepik6 Oktaywvo IT (ITS/ (xpnoiyotrolei To avTaAAakTIKO [-PBIT-H)

ITS6) KI5 E¢aptuara pe Tn ofpavon I-WI-ITS kai I-WI-ITS-S
(xpnoipoTtroigi To avTaAAakTIké I-PBIT-H)

XeipoAaBn W&H pe e€aywvo pavedAwpa

auvdedePévn PE To EAPTNHA OTAPIENG Egaprrpara pe T orfpavon -CON-IT

W&H XeipoAafnA pavodAwaong he e§aywvo E&aptAuarta pe Tn onpavon I-HSP-GSN/ GS kai I-HSP-S/ M
Eviaia Aatpdppua (SP)

KAe1di E¢aptrjpata pe tn orjpavon I-WI-SP-S/ M

W&H XeipoAaBn pavdadAwong pe e§aywvo E¢aptripata pe Tn ofjpavon I-HILZ-S/ M/ L

KAe1i E&aptApara pe Tn ouavon I-WI-ILZ-S

Mivi epgutetpara ILZ

E&dpTnua TToU TTOPEXETAI CUVAPUOAOYNUEVO PE TO

Kamo 56 PEEK
QTTAKI XEIPOG EPPUTEUP

KAIviké o@éAn
Ta KAIVIKG OQEAN TWV TPUTTAVIWY KOl TWV CUCKEUWV XEIPOAARAG Oe dla@Eépouv. aTrd ekeiva TnG Bepatreiag Pe odOVTIKA
EQQuUTEUUATA.

Ta kAIvik& o@éAn TnG Bepartreiag pe 0dOVTIKA epuTeUpaTta TrepIAappdavouy Tn BeATiwaon TG Aeitoupyiag Tng pdonong,
NG OWIAIOG, TNG aICBNTIKAG Kal TNG WuxoAoyikAg gueiag Tou aoBevoug. Méow auTig Tng diadikaciag ol aoBeveig
MTTOPOUV VA QVAPEVOUV TNV QVTIKATAOTAON TwV EAAEITTOVTWY SOVTIWV TOUG Kal/f] TV ATTOKATACTACN TWV OTEQAVWV
TOUG.

Ta KAVIKE o@EéAn Twv epyoAciwv TOTTOBETNONG E€UQUTEUNATWY TTEPIAOUBAVOUV TNV ETTITUXA TOTTOBETNON TWV
EMQUTEUUATWV.

ATrolnkeuon, KOOAPIOCHOG KAl ATTOCTEIPpWON

Meplopiopoi OTA ETTAVAXPNOIMOTTOINCIMA OVTIKEIMEVA

Agev ptropei va 000¢gi Auean TIUA yia Ta €TTavayxpnOIYOTIOINTINa dpyava. H cuyvh emmegepyaaia PTTopei va €xel JIKPEG
EMTTWOEIG OoTa 6pyava. H didpkeia (wrg Tou TTpoidvTog KaBopileTal ouviBwg atrd Th @Bopd Kal Tn Xpron, ETTONEVWG
Ta 6pyava, av @povTifovral cwoTd Kal £mBewpolvTal JeTd amd KABe xprion, MTTOPoUV va €TTavayPNCIUOTTOINBoUV
TTOAEG @opég. Na dlatnpeite évav KaTGAoyo eAéyyou yio autd Ta Opyavd, OTOV OTTOI0 va KATAYPA@ETal O aApIiBuOg

XPNOEWS.

Mpiv amd Tnv emavemeéepyaaia TnG ouokeung Ba Trpétrel va emBewpeital d1e€odIka kal va OOKIYAeTal yia va
O1ammoTWOEI N KATAAANASGTNTA TG WG TTPOG ETTAVAXPNOIPOTIOINCN.

ZHMEIQZH: katd Tn xprion, xelpifeoTe Ta TpUTTAVA KAl Ta epyaleia ye ammooTeipwuévn AaBida yia va eEAaXICTOTTOINCETE
TN MOAUVON TOU BiOKOU EpYAAEiWV Kal TOV KivOUVO KATOGTPOPNG TWV ATTOCTEIPWHEVWV XEIPOUPYIKWYV YAVTIWV.

Mepropiopog
To ouvrtopdtepo duvard, agaipéoTe OAA Ta opatd UTTOAgiypaTa YETA TN Xprion (ooTtd, aipa ) 1016), BubifovTtag 10
6pyavo o€ KpUo vePO (To atTognpauévo aipa uTTopei va givalr SUOKOAO va agaipebei).

MpokaBapiouog

AtroouvappoloyioTe Ta dpyava ammd Ta eEapTripaTa Xeipdg Kal 6Aa Ta e€apTripara ouvdeaong aTd Ta dpyava yia va
KaBapioeTe TO XWHa atmmod TIG aTTOPPayUEVEG TTEPIOXEG. AQaipéoTe TIG MUTeg PEEK amd T1a egpyaAeia TotmoBEéTnong.
ZeTTAUVETE PE XAIOPO veEPO yia 3 AETTTA Kal a@aIpEOTE TO OKANPUUEVA UTTOAEiJUATa PE pia aAakn vaiAov BoupToa.
ATToQUYETE TN INXAVIKA ¢Bopa Katd Tov KaBapiauo.
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OAHFIEZ XPHEHE: Southern Implants® Epyaheia 10T0BTNONG EHQUTEUHATWY

XeIpoKivnTog | QUTOUATOTTOINMEVOG KABAPICHOG

MpocTolpdoTe éva Aoutpd utTeEpAXwVY e KaTAAANAO atropputravTikd (T1.X. Steritech instrument cleaner - apaiwon 5%)
KOl TTPOXWPEAROTE O€ Wia NXOouoOvwaon Twv 20 AeTITWV (EVOAAOKTIKEG PMEBODOI UTTOPOUV va XPNOIUOTTOINBoUV €4V £XEl
atmodeixOei atrd Tov TEAIKO XpAOTN). =ZETTAUVETE PE KABAPO/ATTOOTEIPWHEVO VEPO.

ZHMEIQZH: AkoAouBeite TTAVTA TIG 0ONYIEG XPNOEWS TWV KATOOKEUAOTWY TTEPI KOBAPIOTIKWY KOl ATTOAUMAVTIKWV.

TotmoBeTrioTe OUOKEUEG o€ BeppoaTtoAupavTipa. EKTEAEOTE TOV KUKAO KaBapiopou Kal atroAUPavong, Kal 0Tn CUVEXEID
TOV KUKAO OTEYVWHATOG.

ZTEYVWHA

2TEYVWOTE Ta Opyava TOOO E0WTEPIKA 600 KAl EEWTEPIKA PE QIATPAPICUEVO TTETTIECUEVO AEPA 1) JE PAVTNAGKIO HIOG
XPNoNG Xwpig Xvoudl. ZUCKEUAOTE Ta Opyava TO GUVTOUOTEPO OUVATO OTO DOXEIO OTTOBNKEUONG METG TNV OQPAipEDT)
TouG. Edv atraiteital emITTAéOV OTEYVWUA, OTEYVWOTE O€ KABapd XWpPo.

Emlswpnon
KAavTe pia oTrTIKN €TMIBEWPNON TWV AVTIKEIMEVWY YIa Va EAEYEETE yia (NUIEG OTA Gpyava.

ZuoKeuaoia

XpnoiyoTroifoTe To0 cWaoTd UAIKO OUOKEUATiag OTTwG evOEIKvUTAI yIA TNV ATTOCTEIPWAN PE ATUO YIa va JIACQOANICETE TN
dlatpnon TNG OTeIpdTNTAS. ZUVIOTATal OITTAA cuokeuacia. Katd Trepimrtwaorn, ol KaBapIiGPEVES, ATTOAUUMOCOUEVEG Kal
EANEYUEVEG OUOKEUEG UTTOPOUV va guvapuoAoynBouv kai va 1omoBeTnBolv ae diokoug opydvwy Katd TrepimTwon. Ol
Oiokol opyavwy PTTopoUv va TUAiyovTal SITTAG i va TOTTOBeTOUVTAI O€ OAKOUG ATTOOTEIPWONG.

ATtrooTteipwon
H Southern Implants® ouvioTd pia amé TIG akdAouBeg dIadIKATIES yIa TNV ATTOOTEIPWON TNG ATTOKATACTACGNG TIPIV ATTd
™ Xpnon:

1. péBodog amoaTeipwong UTTd Kevo: aTTooTEIpWon Twv KoAoBwudTwy pe atud atoug 132°C (270°F) ota 180 -
220 kPa vyia 4 Aemrtd. ZteyvwoTe eTTi TOUAdxioTov 20 AeTrTd oTov BdAapo. MNpETrel va XPnOIUOTIOIEITE POVO
EYKEKPIYEVO TTEPITUAIYUA 1) OAKN yIa atTooTEipwan Pe aTuo.

2. yia Toug xpnoteg oTig HIMA: péBodog atroaTeipwaong UTtd Kevo: TUAIyUEVO, attooTeipwaon Pe atpd otoug 135°C
(275°F) ota 180 - 220 kPa yia 3 Aemtd. ZteyvwoTte emi 20 Aemtd otov BdAauo. XpnoigoTroifoTe &éva
TTEPITUAIYUA ) pia BAKN TTOU €x€l KOBAPIOTE] yIa TOV UTTOOEIKVUOUEVO KUKAO ATTOOTEIPWONG UE ATHO.

ZHMEIQZH: O1 xproteg oTig HIMA tTpéTrel va diaag@aAifouv 0TI 0 aTTOOTEIPWTHG, TO TTEPITUAIYUA A n Brkn Kal 6Aa Ta
€€APTANATA TOU ATTOOTEIPWTR €XOUV eyKpIBei atrd Tov FDA yia Tov TTpOBAETTONEVO KUKAO ATTOOTEIPWONG.

ATrolnkeuon

AlaTnpAOTE TNV AKEPAIOTNTA TG CUOKEUATIAG yia va dlac@aAiceTe TN OTEIPOTNTA KATA TNV atmmobrikeuorn. H cuokeuaaoia
TIPETTEI VA €ival TEAEIWG OTEYVN TTPIV ATTO TNV ATTOBNKEUOT TTPOKEINEVOU va aTToQeuxBei n dIGBpwan kal n uttofdaduion
TWV KOTITIKWY QKMUWV.

Avrevdeieig
Mn xpnoiyoTroleite o€ aoOeveic:

- ol otroiol givar 1aTpIk& akatdAAnAol yia diadikaaieg 0OOVTIATPIKOU EUPUTEUUATOG.

- Otrou dev fTav duvaTtov va ToTToBeTNOET ETTAPKAG APIBUOS ENOUTEUNATWV YIa VA ETTITEUXOET TTAPNG AEITOUPYIKN
UTTOOTAPIEN TOU EUPUTEUNATOG.

- ol otroiol gival aAAepyIKoi 1] TTapouaidlouv utrepeuaiodnaia og kabapd TiTavio | Kpdua TiTaviou (Ti-6Al-4V),
XPUOoO, TTaAAGdIO, TTAaTiVa 1 1pidlo.

- TTOU €ival KATW TwV 18 €TWV, £X0UV KOKH TTOIOTNTA O0TWYVY, dIATAPAXEG TOU AiATOG, MOAUCHEVO ONUEIo
gQuUTEUATOG, ayyelokn BAGRN, aveEEleykTo BIABATN, XpOvia Bepartreia e aTepoeldf uPnAng doong,
avTIBpouBIOTIKA BepaTreia, HETABOAIKA OCTIKN VOO0, aKTIvoBepaTTeia, TrTaBoAoyia Tou KOATTOU, i Xprion
QPAPHAKWY A aAKOOA.
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OAHFIEZ XPHEHE: Southern Implants® Epyaheia 10T0BTNONG EHQUTEUHATWY

Mpos&idotroInoeig Kal TTPOPUAASEIG
Ol MAPOYZEZ OAHIIEZ AEN MNMPOOPIZONTAI Q% YNOKATAZTATO THXZ ENAPKOYZ EKMAIAEYZHZ.

- TNa TNV ao@oA Kal OTTOTEAECUQTIKA XPNON TwV OOOVTIKWY EUQUTEUNATWY TTPOTEIVETAI €VIOVA N
TTPAyUATOTIOINON €EEIBIKEUPEVNG KATAPTIONG, CUUTTEPIAAUBAvVOUEVNG TNG TTPAKTIKAG KATAPTIONG YIa TNV
EKMAONON TNG CWOTAG TEXVIKAG, TWV EMPRIOUNXAVIKWY ATTAITACEWY KOl TWV OKTIVOYPAPIKWY OEIOAOYHOEWV.

- Ta mpoidvta TTpETTEl va TTpooTaTelovTal amd avappoenaon otav xeipifovral evdooTouatikd. H avappoéenon
TTPOIOVTWYV UTTOPEI VO 0dnynoel o€ HOAUVOT 1 ATTPOYPAUUATIOTO CWHATIKG TPAUUATIONO.

H guBuivn yia TN cwoTA €AoY Twv acBevwy, TNV ETTAPKA EKTTAIOLUCN, TNV EUTTEIPIA OTNV TOTTOBETNON EUPUTEUPATWY
Kal TNV TTapoxr KATAAANAwv TTANPOQOPIWYV YIO Tn OUyKaTdBeon META ammd evnuépwon avikel otov 1atpd. H
AKOTAAANAN TEXVIK WTTOPEI va 00NyACEl G€ aTToTuXia TOU €PQUTEUNATOS, BAGRN Twv veUpwv/ayyeiwv Kal/j amwAgia
TOU 00TOU OTAPIENG. H atroTuxia TwV EUPUTEUPATWY augdveTal OTav Ta EUQUTEUPATA TOTTOBETOUVTAI OE OCTO TO OTTOIO
£xel uttooTei akTivoBoAia, KaBwg n akTivoBepaTreia PTTopei va odnyroel o€ TTPOOJEUTIKA VWO TWV ayYEiwY Kal Twv
MOAQKWY Popiwy, 0dNywVvTag € PEIWPEVN IKAVOTATA ETTOUAWGCNG.

Eivar onuavTiké va €iote evrjuepol Kal va atmmo@uyete BAABeG o€ (wTIKEG BOPEG OTTWG VEUpa, PAEBES Kal apTnpieg. Ol
TPAUMATIOMOI 0€ CWTIKEG OVATOMIKEG OOMEC UTTOPEI VA TTPOKOAECOUV OORAPEG ETTITTAOKEG, OTIWG TPAUMATIONG Tou
o@BaAuoU, BAGRN Twv velpwy Kal UTTEPBOAIKA aipoppayia. Eival onuavTikd va TTpooTaTeUETAl TO UTTOKOYXIO VEUpPO. H
MN avayvwpion Twy TTPOYMOTIKWY METPHOEWY O OXEON ME T AKTIVOYPOQPIKA Ocdouéva UTTOPEl va odnynoel o€
ETTITTAOKEG.

O1 véol kai EUTTEIPOI XPAOTEG EPPUTEUPATWY Ba TTPETTEN VO EKTTAIBEUOVTAI TTPOTOU XPNOIUOTTOINCOUV £va vEo aUCTNUA A
ETMYEIPACTOUV va KAvouv pia véa PEBodo BepaTreiac. Na €igTe 1010iTEPA TIPOTEKTIKOI KATA Tn BepaTtreia acBevwv TToU
£XOUV TOTTIKOUG | CUCTNMIKOUG TTAPAYOVTEG Ol 0TToiolI Ba uTTopoUcav va ETTNPEACOUV TNV ETTOUAWGN TOU OC0TOU KAl TOU
HoAakoU 10ToU (dNA0dr) KOKF) OTOMATIKA UYIEIVA, un €Aeyxopevo SIaBATN, ot Bepatreia Ye OTEPOEIDN, KATTVIOTEG,
Aoipwén aTo KOVTIVO 00TS Kal a0BeveiG TTOU KAVOUV aKTIVOBEPATTEIQ OTO TTPOCWTTO A TO OTOUQ).

Mpémer  va OievepynBei  evdeAexng €AeyXoG Twyv utown@iwv aoBevwy  yia  TOTTOBETNON  EUQUTEUNATWY,
OUpTTEPIAAUBAVOUEVWV TWV EEAG:

- OAOKANPwWUEVO 1aTPIKO KOl 0OOVTIKG IOTOPIKO.

- OTITIKA Kal aKTIVOAOYIKA €TMIOeWpPNOoN YIO TOV KABOPIoUS ETTAPKWY dIGOTACEWY 00TOU, QVATOUIKWY 0pOCHUWY,
ouvONKWY atméQpagng Kal TEPIOOOVTIKN UYEia.

- Tpémrel va An@Bolv uttéwn o BPouIouog Kal 0l DUOHEVEIG OXETEIG E TN Clayova.

- 0 OWOTOG TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIQONOG PE MIO KOAN OUpadIKA TTPOCEYYION METAEU KAAG EKTTAIOEUPEVWV
XEIPOUPYWYV, OBOVTIGTPWY OTTOKATAOTAONG Kal TEXVIKWY €pyacTnpiou eival amapaitntog yia Tnv €TmTuxh
BepaTTEia EYPUTEUPATWV.

- n eAaxioToTToinon. Tou TPAUUATOG OTOV I0TO-EEVIOTH QUEAVEI TO EVOEXOUEVO ETTITUXOUG OOTEOEVOWUATWONG.

- Ogv TIPETTEl Va ETTIXEIPNOEI NAEKTPOXEIPOUPYIKN YUPW aTTO JETAAAIKG €UQUTEUPATA KABWG gival aywyiua.

>€ TTEPITITWON TTOU N OUCKEUN Ogv AEITOUpYEi OTTWG TTPORAETTETAI, QUTO TTPETTEl VA ava@epOEi OTOV KATAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG. Z& TTEPITITWON TToU BEAETE va ava@EpeTe pia aAAayr OTIG ETTIOOO0EIG, TTAPAKOAEIOTE VA ETTIKOIVWVAOETE OTNV
TTapaKATw NAeKTPOVIKA dielBuvon: sicomplaints@southernimplants.com.

Mapevépyeieg
O1 rapevépyeleg atrd Tn Xprion Tou cuoTiuaTtog &e dla@épouv atrd ekeiveg TNG BepaTreiag pe odovTiké epueuTeluata. Ol
mOaVES TTAPEVEPYEIEG TNG BepaTTeiag Pe eu@uTelPaTa TTEPIAaUBAvouyV:

- méVo

- TpAgiuo

- QPWVNTIKEG DUOKOAIEG

- @Aeyuovn Twv oUAwWV
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Ta AiyoTepo ouvnBiouéva aAAd TTIO €TTiHOVA CUUTITWHATA TTEPIAaBAvVoUVY, aAAG dev TTeplopidovTal O€:
- aAAepYIKN(-£G) avTidpaan(-€1G) OTO ePPUTEUNA Kal/j OTO UAIKO Twv KOAOBwHETWY
- Bpalon Tou EPPUTEUPATOS /KAl TOU KOAOBWHATOG
- XoAdpwaon Tng Bidag Tou KoAoBwpaTog f/kal TG Bidag auykpdTnaong
- AoiywéEn TToU aTTaITEl ETTAVEEETACN TOU OOOVTIKOU EUPUTEUNATOG.
- VEUPIKN BAGRN pe atroTéAeoua povIPn aduvapia, youdiacua rj TTévo
- IOTOAOYIKEG QVTIOPATEIG E TTIBAVI CUUUETOXN MAKPOPAYWV r/kal IVOBAGCTWY
- OXNUATIOPOG EMPOAWY AiTToug
- XOAGpwWaon TOU EPPUTEUUATOG TTOU OTTAITE XEIPOUPYIKK ETTEURACN ATTOKATACTACNG
- O14TpNON TOU IyuOpEiou
- O14TPNoN TNG XEINKAG Kal TNG YAWOTIKAG TTAGKAG
- aTTwAEIa 00TOU TTOU PTTOPEl va odnyroel ae 10pbwan i aPaipecn TOU EUOUTEUUATOG.

Mpo@uAadn: diIaTAPNOCN TOU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG
Ta eyuTelpaTa cuokeudlovtal wg eEAG:

1. E&wrTepIKr ouoKeUuaaia TTOU ATTOTEAEITAI ATTO £va AKAUTITO, dIOQAVEG KOUTI TO OTTOIO AEITOUPYEI WG TTPOCTATIa
yId TNV ECWTEPIKA OUCOKEUATia.

2. H egowtepikr) ouokeuaaoia atmoTeAsital atrd pia KUWEAN (diagavhg TAaoTIKr) Bdon kKuwéAng pe katrdkl TYVEK
"peel-back").

3. Méoa oTnv E0WTEPIKA CUTKEUATIa UTTAPXEl £VOG KOIAOG TWANVAG TTOU TTEPIEXEI £Va EUPUTEUUA AVOPTNPEVO O€
évav OOKTUAIO TITaviou, yeyovog Trou e€ac@alifel 6Tl To eu@UTEUMA Oev ayyilel TTOTE TO €OWTEPIKO TOU
TTAOGTIKOU CWAAva.

4. O1 TAnpogopicg emMaonuavong BpickovTal oTnV EMEAVEIG TOU OTTOCTIWPEVOU KATTOKIOU KAl OTO £EWTEPIKO TOU
GKAPTITOU KOUTIOU.

Mpémel va AauBdverar pépigva yia T diathpnon TNG AmooTEIpWONG TOU EUPUTEUPATOS JE TO CWOTO AVOIYUA TNG
OUOKEUOOIag Kal ToV XEIPIOPS TOU EPPUTEUPATOG.

1. Avoifte TN OUCKEUQOIQ TOU EPPUTEUPATOG OTO U ATTOOTEIPWUEVO TTESIO, PE MN ATTOOTEIPWHEVA YAVTIA, OKIOTE
TNV €TIKETA DIEUBUVONG VIO VO QVOIEETE TO KOUTI.

2. Mg yn ammooTeipwpéva YAVTIA, OQaIPECTE TNV EOWTEPIKA CUOoKeuaoia KUWEANG. Mnv ToTToBETEITE TO TTAACTIKO
KOUTi 1 TO KATTAKI TNG KUWEANG TTAvw OTO OTTOCTEIPWHEVO TTEDI0. TOo TTEPIEXOUEVO QUTAG TNG EOWTEPIKNG
OUOKEUOCIag gival aTTooTEIPWUEVO.

3. H ooppayiopyévn KuwéAn pétel va avolyxBei amd évav BonBo6 (e pn atmooTelpwuéva YAvTIa): a@aIpESTE TO
katrdki Tou TYVEK kai pi€Te | TOTTOBETAOTE TOV ATTOOTEIPWHEVO CWAAVA OTO ATTOCTEIPWHEVO TTEDIO, AVOIETE TO
KOTTdKl Tou OwARva Kal TOTTOBETAOTE TO €pyaAeio TOTTOBETNONG TOU EPQUTEUPATOG OTO EUPUTEUPA Kal
QQAIPEDTE TO TIPOCEKTIKA OTTO TOV ATTOCTEIPWHEVO CwAAVA. Mnv ayyideTe TO ATTOOTEIPWPEVO ENPUTEUUA.

AAAa atTooTEIpWUEVA OUATATIKG ouoKeudlovTal o€ 0aKOUAAKI i BAon KuwéAng pe katrdki "peel-back”. O1 TAnpogopieg
EMOoNUavong Ppiokovral oto KATwW PEPOG TNG OOKOUAAG, OTO €0WTEPIKO TNG OUCKEUAOIAG i OTNV ETMIQAVEID TOU
KOTTaKIOU TToU aqgaipegital. H amooTeipwon eEac@alifeTal eKTOG €Av TO 0AKOUAGKI UTTOOTEN {nuId 1 avoixBei. Ta un
ATTOOTEIPWUEVA CUOTATIKA TTapéxovTal KABapd aAAd OXI OTTOOTEIPWHEVA O€ GAKOUAAKI ) BAon KUWEANG PE KATTAKI TTOU
atrokoAAdTal. O1 TTAnpoopieg mmoruavong Bpiokovtal 0To KATw PIGO TNG GAKOUAAG 1] oTnv €TMIQAVEIN TOU KATTAKIOU
TTOU ATTOKOAAGTOI.

Ei1doT1roinon oxXeTIKA pe coBapd TTEPICTATIKA
KdaBe coBapd TTepIoTaTIKG TTOU €XEl CUUPBEI o€ OXEON WE T OUOKEUR TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH TNG

OUOKEUNG KAl aThV apuodia apxr Tou Kpdtoug HEAOUG OTO OTToi0 BpioKeTal O XPNoTng A/Kal 0 aaBevhg.

2¢ TTEPITTTWON TTOU ETTIOUUEITE VO AVOQEPETE Eva ooRAPO TTEPIOTATIKG, TA OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG TOU KATAOKEUAOTA TNG
ev AMOyw ouokeung eival Ta €€AG: sicomplaints@southernimplants.com.
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YAIKa

TOT1TO0G UAIKOU Kpdua Titaviou (Ti-6Al-4V), avoeidwTtog xdAupag (DIN 1.4197 & SAE 316),
ahoupivio, PEEK 1aTpikoU BaBuou

ATroppiyn

ATTOppIYN TNG CUOKEUNG Kal TNG CUOKEUAOIAg TNG: OKOAOUBAOTE TOV TOTTIKO KOVOVIOUO Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaitAoelg, AauBdvovrag umoéwn Ta OIAQOPETIKA emmiTreda MOAuvong. Kard tnv améppiyn XPNOIUOTTOINUEVWY
avTIKEINEVWY, AGBETE UTTOWN aiXpnEa TpuTtrdvia kal dpyava. Mpétrel va XpnolgoTrolouvTal ravroTe erapk PPE.

Zuvoyn Tng Ao@dAsiag kal Twv KAivikwv Emidéocewv (SSCP)

O1rwg atraireital amé Tov Eupwtraikd Kavovioud yia 1a latpikd Zuokeudouata (MDR™ EU2017/745), pia MepiAnyn
AocpdAeiag kal KAivikwv Emdocewv (SSCP) eival diaBéoiun yia avéyvwaon 6cov agopd TG OeIpég TTpoidvTwy Southern
Implants®.

H oxeTiky SSCP cival mpoodaciun otn d1eBuvon hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.

>HMEIQZH: o avwTépw OIKTUGKOG TOTTOG Ba cival diaBéoiyog PeTd Tnv évapén Asimoupyiag Tng eupwTtraikng Baong
oedopévwy yia Ta IaTpoTEXVOAOYIKG TTpoidvTa (EUDAMED).

ATrotroinon gulovng

To mapdv Tpoidv atroTeAei uépog TNG aelpdc TPoidvTwy Southern Implants® kai TTPETEl va XPNOIUOTTOIEITAI JOVO WE TA
OXETIKA TTPWTOTUTTIA TTPOIOVTA KOl CUUQWVA MPE TIG OUCTACEIG TTOU AVOQEPOVTAl OTOUG ETTINEPOUG KATAAOYOUG
Tpoidviwy. O XpAoTng autol Tou TTPOIOGVTOG OQEIAEl va PEAETACEl TNV €EEMIEN TNG OeIpdg TTPoidviwyv Southern
Implants® kai va avaAdBel Tnv TTARPN €uBUVN yia TIG cwaTEG eVOELILEIS Kal TN Xprion auToU Tou TrpoidvTog. H Southern
Implants® dev avaAauBdvel kapia uBUvn yia ¢nuIEG TTOU o@eidovial oe AavBaopévn XpAon. ZnUElwoTe OTI OpPITUEVT
TpoiévTa TNG Southern Implants® evdéxeTal va punv €xouv eykpIOei i KUKAOQOPATEl TTPOG TTWANCN 0€ OAES TIG AYOPEG.

Baoiké UDI

Mpoiév Baoikég api6uog UDI
Baoikd UDI yia eTTavaypnoiyoTroifoiya opyava 6009544038769E
Baoikd UDI yia TpUTTava kal CUOKEUEG XEIPOAARWV 6009544038759C

2XeTIKA BIBAIoypagia Kal KaTtaAoyol

CAT-2004 - Kat@Aoyog TTpoiovTwy yia epueutelpaTa Tri-Nex

CAT-2005 - KatdAoyog TTpoiovIwy yia epeutelpata IT

CAT-2010 - Kat@dAoyog 00TEOEVOWHUATWHEVWY EEAPTNHATWYV

CAT-2020 - KatdAoyog TTpoiovIwy yia eCwTEPIKA eEayWVIKA Eu@UTEUUATA
CAT-2042 - Kat@dAoyog TTpoiovIwy yia Babid KWVIKA EJPUTEUUATA
CAT-2043 - KatdAoyog TTpoiovTwy Yia EOWTEPIKA EAYWVIKA EPQUTELNPATO
CAT-2060 - KatdAoyog TTpoiovTwy egputeupdTwy PROVATA®

CAT-2069 - KatdAoyog mpoiovTtwy egpuTteupdtwy INVERTA®

CAT-2070 - Kat@Aoyog TTpoidovTwy yia eueutelaTa Zygomatic
CAT-2087M - KatdAoyog trpoiévtwy ILZ Mikpd epgputelpaTa

CAT-2093 - Kat@Aoyog TTpoiovVTwY EMQUTEUUATWYV eviaiag TTAaT@opuag (SP1)
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ZUuBoAa Kal TTPOEIBOTTOINOEIG

KaraokeuaoTn
G: Southern
Implants®
1 Albert Rd,
P.O Box 605
IRENE, 0062,
NoTia A@pik.
TnAépuwvo:
+27 12 667
1046
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* ZuvTayoypa@oupevo TEXVOAOYIKG TTPoidv: Xopnyeital pévov atrd 1aTpd i KatoTTv evToArg 1aTpou. Mpoooyh: H OpooTtrovdiakr NopoBeaia mepiopidel TRV TTWANGN TNG GUOKEUNG QUTAG POVO
KATOTTIV EVTOARG €§ouaiodoTnuévou 1aTpoU fi odovTiaTpou.

Me emi@UAagn TTavtég vopipou Sikaidpatog. Ta Southern Implants®, 1o Aoyétutro Southern Implants® kai 6Aa Ta GAAG EUTTOPIKG GAUATA TIOU XPNGIUOTIOIOUVTAl GTO TIAPOV £YYPOQO aTTOTEACUV,
€dv Bev avagépeTal KATI GAAO 1 Bev TTPOKUTITE GTTO TO TTAQICIO OF GUYKEKPIMEVN TTEPITITWON, EUTTOPIKG OfjaTa Tng Southern Implants®. O1 eikéveg TTPoidVTOG O QUTS To yypago TrpoopifovTal
HOVO yia OKOTTOUG OTTEIKOVIONG Kal OEV aVTITTPOCWTTEUOUV aTTapaitnTa TO TTPOIdV PE akpifela otnv kAipaka. Eival euBivn tou KAIVIKOU 10TpoU va eAéyxel Ta oUpBoAa TTou avaypd@ovTtal aTn
OUOKEUATIO TOU XPNOIJOTTOIOUHEVOU TTPOIOVTOG.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Verktyg for Implantatinsattning

Beskrivning

Southern Implants verktyg for insattning ar ateranvandbara instrument som anvands tillsammans med Southern
Implants implantatanslutningar. Dessa handstycken och skiftnyckelverktyg finns i olika langder. Alla verktyg for
insattning av implantat tillhandahalls icke-sterila.

Handstyckesversionerna har en sparrdimension som ar kompatibel med ISO 1797. Detta for att koppla verktygen for
insattning till handstycket pa en implantatmotorenhet. Handverktyg finns tillgangliga i:
- standardversionen, som har en W&H-sexkant pa axeln, vilket gor att handstycket kan driva pd W&H-
sexkanten saval som sparren.
- en universalversion, som inte har en W&H sexkant pa axeln, kommer handstycket endast att driva pa sparren.
- Skiftnyckelversionerna har en fyrkantig anslutning som ska anvandas med |I-WI-SS-skiftnyckelomvandlaren
ansluten till Southern Implants momentnyckel (I-TWS-B45/B100).

Avsedd anvandning

Verktygen for insattning av implantat &r avsedda att hjalpa till vid behandling av delvis eller helt tandl6sa patienter som
ar kvalificerade for placering av ett eller flera dentala implantat som ett sétt att fixera en permanent eller avtagbar
enkelkrona, partiell eller hel bage tandprotes i 6ver- eller underkaken.

Verktygen for insattning av implantat ar avsedda att halla ett tandimplantat (t.ex. ortodontisk implantatskruv) vid dess
distala ande under appliceringen av implantatet i patientens munhala. Det ar vanligtvis ett litet metallskaft utformat for
att monteras pa den distala &nden av en manuell skruvmejsel eller ett handstyckessparr (ISO 1797 eller W&H) varvid
rotation appliceras for att inféra implantatet i en kirurgisk munhala.

Verktygen for inséttning av implantat klassificeras som medicintekniska produkter och &r flerbruksenheter.

Indikationer for anvandning
Indikationerna for anvandning av enheten &r inte olika de for tandimplantat.

Tandimplantat av Southern Implants ar avsedda for bade en- och tvastegskirurgiska ingrepp i féljande situationer och
med féljande kliniska protokoll:

- erséatter enstaka och flera saknade tander i underkdken och dverkaken.

- omedelbar placering pa extraktionsstallen och i situationer med en delvis eller helt lakt alveolarutskottet.

- omedelbar belastning vid alla indikationer, utom i situationer med en tand pa implantat kortare an 8 mm eller i
mjukt ben (typ 1V) dar implantatets stabilitet kan vara svar att uppna och omedelbar belastning kanske inte ar
[amplig.

Southern Implants (Pty) Ltd:s tillverkar och saljer olika ateranvandbara instrument som &ar avsedda att underlatta
inforandet av restaureringar av dess och tandimplantat av kliniker.

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

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

Avsedda patientpopulation
Avsedda patientpopulationen fér enheten ar inte olik den for tandimplantatbehandling.

Avsedda patientpopulationen fér implantatbehandling ar delvis eller helt tandlésa patienter som behoéver protetisk
tandrestaurering i 6ver- eller underkaken. Restaureringar kan besta av enkla tander, partiella eller hela broar och ar
fasta restaureringar.
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Vidare inkluderar den avsedda populationen for vissa apparatvarianter de som tidigare har genomgatt

tandimplantatbehandling.

Information om kompatibilitet
Southern Implants implantat bor aterstallas med Southern Implants komponenter. | Southern Implants sortiment finns
det 8 implantatanslutningar. Produktkoden och anslutningstypen kan identifieras med specifika forkortningar i
produktkoderna. Omradesidentifierare sammanfattas i tabell A. Se de individuella produktkatalogerna for detaljer om
implantatanslutningsstorlekar och reservdelar som ar kompatibla med varje listat verktyg for inséttning.

Tabell A — Kompatibla verktyg for inséattning for olika implantatomraden

Anslutningstyp for implantat

Verktygtyp for insattning

Kompatibel produkt

Extern sexkant (EX)

W&H férhéxade sparrhandstycke

Delar méarkta I-CON-X och I-CON-XS (anvander reservdel |-
X-RING)

ISO 1797 spéarrhandstycke

Delar markta I-CONU-X och I-CONU-XS (anvander
reservdel I-X-RING)

Handhallen forhaxade anslutning

Delar markta I-IMP-INS-2 och I-ZYG-INS-2 (anvander
reservdel I-X-RING)

Handhallen fyrkantig anslutning

Delar markta I-IMP-INS-1 och |-ZYG-INS-1

Extern sexkant intern enhet
(EXi)

W&H forhaxade sparrhandstycke

Delar'markta I-HID-S/M/L (anvander reservdel |-PBIT-H)

ISO 1797 spéarrhandstycke

Delar méarkta I-HIDU-S/M/L (anvander reservdel I-PBIT-H)

Skiftnyckelbit

Delar mérkta I-WIID-S/L (anvander reservdel |-PBIT-H)

Djup konisk (DC)

W&H férhaxade sparrhandstycke

Delar markta I-HDC3-GS/M, |-HDC4-GS/M och |-HDC5-
GS/M

Skiftnyckelbit

Delar markta I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M och |-WI-DC5-
SI'M

W&H férhaxade sparrhandstycke anslutet till
fixturfaste

Delar markta I-CON-X och I-CON-XS (anvander reservdel I-
X-RING)

ISO 1797 spéarrhandstycke anslutet till fixturfaste

Delar markta I-CONU-X och I-CONU-XS (anvander
reservdel I-X-RING)

TRI-NEX® (EL) (Lob)

W&H férhaxade sparrhandstycke

Delar markta I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/ 43M, |-HLH-
50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, 1-L43-12D/ -GS och I-L50-
12D/ - GS (anvander reservdel |-PBIT-L18 eller I-PBIT-L2)

ISO 1797 sparrhandstycke

Delar mérkta I-HLHU-35S/ 35M, |-HLHU-43S/ 43M, |-HLHU-
50S/ 50M och I-HLHU-60S/ 60M (anvéander reservdel |-PBIT-
L18 eller I-PBIT-L2)

Skiftnyckelbit

Delar mérkta I-WI-LH35S/ LH35M, |-WI-LH43S/ LH43M, |-
WI-LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D och I-WIL50-
12D (anvéander reservdel | -PBIT-L18 eller I-PBIT-L2)

Intern sexkant M-serie
PROVATA® (3M/ M/ Z)

W&H foérhaxade spéarrhandstycke

Delar mérkta I-H3M-M/L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/M/L och I-HZ-
M/L (anvander reservdel |I-PBIT-H16 eller I-PBIT-L18)

Skiftnyckelbit

Delar markta I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, I1-H-PRO12D-
GS och I-WI-Z-S/ M/ L (anvander reservdel I-PBIT-H16 eller
| -PBIT-L18)

Intern oktagon IT (ITS/ ITS6)

W&H férhaxade spéarrhandstycke

Delar markta I-HITS och I-HITS-S (anvander reservdel
I-PBIT-H)

ISO 1797 spéarrhandstycke

Delar mérkta I-HITSU och I-HITSU-S (anvander reservdel |-
PBIT-H)

Skiftnyckelbit

Delar markta I-WI-ITS och I-WI-ITS-S (anvander reservdel |-
PBIT-H)

W&H forhéxade sparrhandstycke anslutet till
fixturfaste

Delar markta [-CON-IT

Enkel plattform (SP)

W&H forhéxade spéarrhandstycke

Delar markta I-HSP-GSN/GS och I-HSP-S/M

Skiftnyckelbit Delar markta I-WI-SP-S/M
W&H forhéxade sparrhandstycke Delar mérkta I-HILZ-S/M/L
ILZ miniimplantat Skiftnyckelbit Delar markta I-WI-ILZ-S

Handhallen PEEK lock

Delen levereras monterad med implantatet
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Kliniska fordelar
De kliniska fordelarna med borrar och handstyckesenheter &r inte olika de med tandimplantatbehandling.

De Kkliniska fordelarna med tandimplantatbehandling inkluderar férbattrad tuggfunktion, tal, estetik och patientens
psykologiska valbefinnande. Genom denna procedur kan patienter forvanta sig att f& sina saknade tander utbytta
och/eller aterstallda kronor.

De Kkliniska fordelarna med verktyg for insattning av implantat inkluderar framgangsrikt uppnaende av
implantatplacering

Forvaring, rengéring och sterilisering

Begransningar for ateranvandbara artiklar

Ett direkt varde for ateranvandbara instrument kan inte ges. Frekvent bearbetning kan ha mindre effekter pa
instrumenten. Produktens livslangd bestdms normalt av slitage och skador under anvandning, sd instrument kan
ateranvandas manga ganger om de skots om och inspekteras pa ratt satt efter varje anvandning. Uppréatthall en
checklista for dessa instrument som registrerar antalet anvandningar.

Innan enheten bearbetas bor den inspekteras noggrant och testas for att faststdlla dess lamplighet for
ateranvandning.

OBS: under anvandning, hantera borrar och instrument med steril pincett for att minimera kontaminering av
instrumentbrickan och risken for skador pa sterila operationshandskar.

Inneslutning
Sa snart det ar praktiskt mojligt, avliagsna alla synliga rester efter anvandning (ben, blod eller vavnad), genom att
sanka ner instrumentet i kallt vatten (torkad jord kan vara svar att f bort).

Forrengoring

Ta isar instrument frdn handstycken och alla anslutningsdelar frn instrument for att reng6ra smuts frdn blockerade
omraden. Ta bort PEEK-bitarna fran placeringsverktygen. Skolj med ljummet vatten i 3 minuter och ta bort hardat
skrap med en mjuk nylonborste. Undvik mekanisk skada under rengdéring.

Manuell rengdring eller automatisk rengoring

Forbered ett ultraljudsbad med lampligt rengdringsmedel (dvs. Steritech instrumentrengérare - 5 % spadning),
sonikera i 20 minuter (alternativa metoder kan anvandas om slutanvandaren bevisar det). Skolj med renat/sterilt
vatten.

OBS: folj alltid tillverkarens bruksanvisning for rengéringsmedel och desinfektionsmedel.

Ladda enheter i en termodesinfektor. Kér rengdrings- och desinfektion scykeln, foljt av torkcykeln.

Torkning

Torka instrumenten bade in- och utvandigt med filtrerad tryckluft eller luddfria engangsservetter. Packa instrumenten
sd snabbt som maijligt efter borttagning i forvaringsbehallaren. Om ytterligare torkning &r nédvandig, torka pa en ren

plats.

Inspektion
Gor en visuell inspektion av foremalen for att se efter skador pa instrument.

Forpackning

Anvand ratt forpackningsmaterial enligt anvisningarna for angsterilisering for att sakerstélla att steriliteten bibehalls.
Dubbel férpackning rekommenderas. Nar sa ar lampligt kan de rengjorda, desinficerade och kontrollerade enheterna
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sattas ihop och placeras i instrumentbrickor efter behov. Instrumentbrickor kan dubbellindas eller placeras i
steriliseringspasar.

Sterilisering
Southern Implants® rekommenderar en av foljande procedurer for att sterilisera restaureringen fére anvandning:
1. metod for forvakuumsterilisering: angsterilisera distanserna vid 132°C (270°F) vid 180 - 220 kPa i 4 minuter.
Torka i minst 20 minuter i kammaren. Endast en godkand omslag eller pase for angsterilisering far anvandas.
2. for anvandare i USA: metod for prevakuumsterilisering: inpackad, angsterilisera vid 135°C (275°F) vid 180 -
220 kPa i 3 minuter. Torka i 20 minuter i kammaren. Anvand en omslag eller pase som ar klar fér den angivna
angsterilisering scykeln.

OBS: anvandare i USA maste se till att sterilisatorn, omslaget eller pasen och alla steriliseringstilloeh6r godkéanns av
FDA for den avsedda steriliseringscykeln.

Lagring
Uppratthall férpackningens integritet for att sakerstalla sterilitet vid forvaring. Forpackningen bor vara helt torr fore
lagring for att undvika korrosion och nedbrytning av skareggar.

Kontraindikationer
Skall inte anvandas till patienter:
- som ar medicinskt olampliga for tandimplantat férfaranden.
- dar tillrackligt antal implantat inte kunde placeras for att uppna fullt funktionellt stod av protesen.
- som ar allergiska eller har dverkanslighet mot ren titan eller titanlegering (Ti-6Al-4V), guld, palladium, platina
eller iridium.
- som &r under 18 ar, har dalig benkvalitet, blodsjukdomar, infekterat implantatstalle, vaskular forsamring,
okontrollerad diabetes, drog- eller alkoholmissbruk, kronisk behandling med hdga doser steroider, behandling
med antikoagulantia, metabolisk bensjukdom, stralbehandling och sinus patologi.

Varningar och forsiktighet
DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDD SOM ETT ERSATTNING FOR ADEKVAT UTBILDNING.
- For séker och effektiv anvandning av tandimplantat rekommenderas det starkt att specialiserad utbildning
genomférs, inklusive praktisk traning for att lara sig ratt teknik, biomekaniska krav och réntgenutvarderingar.
- Produkter maste sakras 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
lamplig information for informerat samtycke vilar pa lakaren. Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skada pa
nerver/karl och/eller forlust av stodjande ben. Implantatfel okar nar implantat placeras i bestrélat ben eftersom
stralbehandling kan resultera i progressiv fibros av kérl och mjukvavnad, vilket leder till minskad lakningsférméaga.

Det &r viktigt att vara medveten om och undvika skador pa vitala strukturer som nerver, vener och artarer. Skador pa
vitala anatomiska strukturer kan orsaka allvarliga komplikationer som skador pa 6gat, nervskador och Gverdriven
blédning. Det &r viktigt att skydda den infraorbitala nerven. Att inte identifiera faktiska méatningar i forhallande till
rontgendata kan leda till komplikationer.

Nya och erfarna implantatanvandare bér trana innan de anvander ett nytt system eller forsoker gbra en ny
behandlingsmetod. Var sarskilt forsiktig vid behandling av patienter som har lokala eller systemiska faktorer som kan
paverka lakningen av benet och mjukvavnad (dvs. dalig munhygien, okontrollerad diabetes, ar pa behandling med
steroid, rokare, infektion i det narliggande benet och patienter som genomgatt orofacial stralbehandling ).

Noggrann granskning av potentiella kandidater for implantat maste utforas inklusive:
- en omfattande medicinsk och tandhistorik.
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- visual and radiological inspection to determine adequate bone dimensions, anatomical landmarks, occlusal
conditions and periodontal health.

- tandgnissling och ogynnsamma kéake forhallanden maste beaktas.

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

- minimering av traumat mot vardvavnaden okar potentialen for framgangsrik osseointegrering.

- elektrokirurgi bor 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 foréndring i prestanda ar: sicomplaints@southernimplants.com.

Biverkningar
Biverkningarna av anvandningen av systemet ar inte olika de av tandimplantatbehandling. Mgjliga biverkningar av
implantatbehandling inkluderar:

- smarta

- svullnad

- fonetiska svarigheter

- gingivalbetennelse

Mindre vanliga men mer ihallande symtom inkluderar, men &r inte begransade till:
- allergiska reaktioner pa implantat och/eller distansmaterial
- brott p& implantatet och/eller distansen
- lossning av distansskruven och/eller lasskruv
- infektion som kraver revidering av tandimplantatet
- nervskada som resulterar i permanent svaghet, domningar eller sméarta
- histologiska svar med mojlig makrofag- och/eller fibroblast-inblandning
- bildning av fettemboli
- lossning av implantatet som kraver revisionskirurgi
- perforering av sinus maxillaris
- perforering av labial- och lingualplattorna
- benforlust som kan leda till revision eller avlidagsnande av implantatet.

Forsiktighetsatgard: bibehall sterilitetsprotokoll
Implantat ar forpackade enligt féljande:
1. En ytterforpackning bestdende av en styv, genomskinlig Iada som fungerar som skydd for innerférpackningen.
2. Innerforpackningen bestar av en blisterférpackning (genomskinlig plastformad blisterbas med TYVEK
avtagbara lock).
3. Inuti den inre forpackningen finns det ett ihaligt ror som innehaller ett implantat upphangt i en titanring, vilket
sakerstaller att implantatet aldrig vidror plastrorets insida.
4. Markningsinformation finns pa ytan av det avtagbara locket och pa utsidan av den styva ladan.

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

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

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

Kontaktinformationen for tillverkaren av denna enhet fér att rapportera en allvarlig incident &r fdljande:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer
Materialtyp titanlegering (Ti-6Al-4V), rostfritt stal (DIN 1.4197 & SAE 316), aluminium,
medicinsk klass PEEK

Avfallshantering

Avfallshantering av apparaten och dess forpackning: folj lokala foreskrifter och miljékrav, med hé&nsyn till olika
fororeningsnivaer. Vid kassering av forbrukade féremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillracklig Personlig
skyddsutrustning (PPE) maste alltid anvandas.

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

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

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

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

Ansvarsfriskrivning

Denna produkt ingar i produktsortimentet Southern Implants® och bor endast anvandas med tillhérande
originalprodukter och enligt rekommendationerna i de individuella produktkatalogerna. Anvéndaren 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 séljs eller slapps ut for forsaljning pa alla marknader.

Grundlaggande UDI

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

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-2004 - Tri-Nex Implantat Produktkatalog

CAT-2005 - IT Implantat Produktkatalog

CAT-2010 - Osseointegrerad Fixturer Katalog
CAT-2020 - Utvandigt Sexkant Implantat Produktkatalog
CAT-2042 - Djup konisk Implantat Produktkatalog
CAT-2043 - Utvandigt Sexkant Implantat Produktkatalog
CAT-2060 - PROVATA® Implantat Produktkatalog
CAT-2069 - INVERTA® Implantat Produktkatalog
CAT-2070 - Zygomatic Implantat Produktkatalog
CAT-2087M - ILZ Mini Implantat Produktkatalog
CAT-2093 - Enkel plattform (SP1) Implantat Produktkatalog
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Symboler och varningar

[REF| [LOT| [MD

Tillverkare: CE- Receptbelagd Steriliserad Icke steril Sista Ateranvand Omsterilisera Katalognummer Batchkod Medicinteknisk Auktoriserad
Southern markning enhet* med forbrukningsdag inte inte produkt representant i
Implants® bestrélning (mm-&8) Europeiska

1 Albert Rd, gemenskapen

P.0 Box 605 QMo
A O TS
0062, M R A
South 4
Africa.

Tel: +27 12 Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barriarsystem med Enkelt sterilt Se Forsiktighet Skyddas fran Anvéand inte
667 1046 representant resonans resonanssaker skyddsforpackning inuti barriarsystem bruksanvisningen solljus om

for Schweiz villkorad forpackningen
ar skadad

* Receptenhet: Endast Rx. Forsiktighet: Federal lag begransar denna enhet till férséljning av eller pa order av en legitimerad lékare eller tandlékare.

Alla réttigheter reserverade. Southern Implants®, the Southern Implants® -logotypen och alla andra varumérken som anvénds i detta dokument &, 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 nddvandigtvis produkten
korrekt i skalen. Det &r lakarens ansvar att inspektera symbolerna som finns p& férpackningen till produkten som anvénds.
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INSTRUCOES DE USO: Ferramentas de insercdo de implantes da Southern Implants®

Descricao

As ferramentas de inser¢do da Southern Implants s&o instrumentos reutilizaveis que sdo usados em conjunto com as
conexdes de implante da Southern Implant. Essas ferramentas de peca de mao e chave estao disponiveis em varios
comprimentos. Todas as ferramentas de insercédo de implantes sao fornecidas néo estéreis.

As versfes de peca de mdo tém uma dimensao de trava compativel com a ISO 1797. Isso serve para conectar as
ferramentas de insercdo a peca de mao de uma unidade de motor de implante. As ferramentas da peca de mao estao
disponiveis em:
- a versdo padrdo, que tem um hexagono W&H no eixo, permitindo que a peca de mao acione o hexagono
W&H, bem como a trava.
- uma versao universal, que ndo apresenta um hexagono W&H no eixo, a peca de mao sera acionada somente
na trava.
- As versdes de chave tém uma conexdo quadrada, a ser usada com o conversor de chave I-WI-SS conectado
a chave de torque da Southern Implants (I-TWS-B45/B100).

Uso pretendido

As ferramentas de insercdo de implantes destinam-se a auxiliar no tratamento de pacientes parcial ou totalmente
edéntulos elegiveis para a colocagdo de um ou mais implantes dentdrios como meio de fixar uma coroa Unica
permanente ou removivel, uma prétese dentaria parcial ou de arcada completa na mandibula superior ou inferior.

As ferramentas de insercdo de implante destinam-se a segurar um implante dentario (por exemplo, parafuso de
implante ortodéntico) em sua extremidade distal durante a“aplicacdo do implante na cavidade oral do paciente.
Normalmente, é uma pequena haste de metal projetada para ser montada na extremidade distal de uma chave de
fenda manual ou de uma trava de peca de mao (ISO 1797 ou W&H), por meio da qual a rotacdo é aplicada para
introduzir o implante em uma cavidade cirdrgica.

As ferramentas de insergao sao classificadas como dispositivos médicos e séo dispositivos de uso mdltiplo.

Indicagbes de uso
As indicacdes de uso do dispositivo ndo sdo diferentes das dos implantes dentarios.

Os implantes dentarios da Southern Implants destinam-se a procedimentos cirlrgicos de um e dois estagios nas
seguintes situacdes e com.os seguintes protocolos clinicos:

- substituicdo de dentes ausentes Unicos e multiplos na mandibula e na maxila.

- colocacdo imediata em locais de extracdo e em situacdes com um rebordo alveolar parcial ou completamente
cicatrizado.

- carga imediata em todas as indica¢fes, exceto em situagdes de um Unico dente em implantes com menos de
8 mm ou em 0sso mole (tipo IV), onde a estabilidade do implante pode ser dificil de obter e a carga imediata
pode ndo ser apropriada.

A Southern Implants (Pty) Ltd's fabrica e vende varios instrumentos reutilizaveis que se destinam a facilitar a insercéo
de restauracdes de seus implantes dentérios por clinicos.

Usuario pretendido
Cirurgibes maxilo-faciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, protéticos e outros usuarios de implantes
devidamente treinados e experientes.

Ambiente pretendido

Os dispositivos devem ser usados em um ambiente clinico, como uma sala de cirurgia ou uma sala de consulta
odontoldgica.
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Populacao de pacientes pretendidos
A populacéo de pacientes pretendida para o dispositivo néo € diferente daquela da terapia com implantes dentarios.

A populagdo-alvo da terapia com implantes s8o pacientes parcial ou totalmente edéntulos que necessitam de
restauracao dentaria protética na mandibula superior ou inferior. As restauracdes podem incluir dentes individuais,
pontes parciais ou completas e séo restauracdes fixas.

Além disso, a populagdo-alvo de algumas variantes de dispositivos inclui pessoas que ja foram submetidas a terapia

de implante dentéario.

Informacgdes de compatibilidade
Os implantes da Southern Implants devem ser restaurados com os componentes da Southern Implants. Na linha da
Southern Implants, ha 8 conexdes de implantes. O cddigo do produto e o tipo de conexao podem ser identificados por
abreviacdes especificas nos cédigos do produto. Os identificadores de faixa estdo resumidos na Tabela A. Consulte
os catalogos de produtos individuais para obter detalhes sobre tamanhos de conexdo de implante e pecas de
reposicdo compativeis com cada ferramenta de insercéo listada.

Tabela A - Ferramentas de insercdo compativeis para vérias faixas de implantes

Tipo de conex&o do implante

Tipo de ferramenta de insercao

Dispositivo compativel

Hexagonal externo (EX)

Peca de méo com trava hexagonal da
W&H

Pecas rotuladas como [-CON-X e I-CON-XS (usa a pega de
reposicdo I1-X-RING)

Peca de mao com trava ISO 1797

Pecas rotuladas como I-CONU-X e I-CONU-XS (usa a peca de
reposi¢éo |-X-RING)

Conexao hexagonal portatil

Pecas identificadas como I-IMP-INS-2 e I-ZYG-INS-2 (usa a
peca de reposicao I-X-RING)

Conexao quadrada portatil

Pegas rotuladas como I-IMP-INS-1 e I-ZYG-INS-1

Acionamento interno
hexagonal externo (EX i)

Peca de méo com trava hexagonal da
W&H

Pecas rotuladas como I-HID-S/ M/ L (usa a peca de reposi¢ao
I-PBIT-H)

Peca de mao com trava ISO 1797

Pecas rotuladas como I-HIDU-S/ M/ L (usa a pe¢a de reposigéo
I-PBIT-H)

Chave inglesa

Pecas rotuladas como I-WIID-S/ L (usa a peca de reposi¢ao
I-PBIT-H)

Conico profundo (DC)

Peca de méo com trava hexagonal da
W&H

Pecas rotuladas como I-HDC3-GS/ M, I-HDC4-GS/ M e I-HDC5-
GS/M

Chave inglesa

Pecas rotuladas como I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M e I-WI-
DC5-S/ M

Peca de mao com trava hexagonal da
W&H conectada ao suporte de fixagdo

Pecas rotuladas como I-CON-X e I-CON-XS (usa a pega de
reposicao I-X-RING)

Peca de méo com trava ISO 1797
conectada ao suporte de fixacdo

Pecas rotuladas como I-CONU-X e I-CONU-XS (usa a peca de
reposicao I-X-RING)

TRI-NEX® (EL) (I6bulo)

Peca de mao com trava hexagonal da
W&H

Pecas rotuladas como I-HLH-35GS/ 35M, |-HLH-43GS/ 43M, I-
HLH-50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, 1-L43-12D/ -GS e |-L50-
12D/ -GS (usa a peca de reposigéo I-PBIT-L18 ou I-PBIT-L2)

Peca de méo com trava ISO 1797

Pecas rotuladas como I-HLHU-35S/ 35M, |-HLHU-43S/ 43M, I-
HLHU-50S/ 50M e I-HLHU-60S/ 60M (usa a pega de reposicao
I-PBIT-L18 ou I-PBIT-L2)

Chave inglesa

Pecas rotuladas como I-WI-LH35S/ LH35M, |-WI-LH43S/
LH43M, I-WI-LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D e |-
WIL50-12D (usa a pecga de reposicao |-PBIT-L18 ou I-PBIT-L2)

Hexagono interno Série M e
PROVATA® (3M/ M/ Z)

Peca de méo com trava hexagonal da
W&H

Pecas rotuladas como I-H3M-M/L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/MI/L e I-
HZ-M/L (usa a peca de reposigdo I-PBIT-H16 ou I-PBIT-L18)

Chave inglesa

Pecas rotuladas como I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, I-H-
PRO12D-GS e I-WI-Z-S/ M/ L (usa a pega de reposic¢éo I-PBIT-
H16 ou |-PBIT-L18)

Tl interna da Octagon
(ITS/ 1TS6)

Peca de méo com trava hexagonal da
W&H

Pecas identificadas como I-HITS e I-HITS-S (usa a peca de
reposigéo I-PBIT-H)

Peca de mao com trava ISO 1797

Pecas rotuladas como I-HITSU-X e I-HITSU-XS (usa a pecga de
reposicéo I-PBIT-H)
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Pecas identificadas como I-WI-ITS e I-WI-ITS-S (usa a pega de

Ch ingl
ave inglesa reposicéo I-PBIT-H)

Peca de mao com trava hexagonal da

Pecas rotuladas como [-CON-IT
W&H conectada ao suporte de fixagdo ¢

Peca de méo com trava hexagonal da
Plataforma nica (SP) Wé&H
Chave inglesa Pecas rotuladas como I-WI-SP-S/ M

Pecas rotuladas como I-HSP-GSN/ GS e I-HSP-S/ M

Peca de méo com trava hexagonal da
¢ 9 Pecas rotuladas como I-HILZ-S/ M/ L

W&H
Mini implantes ILZ -
Nt imprantes Chave inglesa Pecas rotuladas como I-WI-ILZ-S
Tampa PEEK portatil Peca fornecida montada com o implante

Beneficios clinicos
Os bheneficios clinicos néo séo diferentes dos da terapia com implantes dentérios.

Os beneficios clinicos da terapia com implantes dentarios incluem a melhora da funcdo mastigatéria, da fala, da
estética e do bem-estar psicoldgico do paciente. Por meio desse procedimento, 0s pacientes podem esperar ter seus
dentes perdidos substituidos e/ou coroas restauradas.

Os beneficios clinicos das ferramentas de insercdo de implantes incluem a realizacdo bem-sucedida da colocacdo do
implante

Armazenamento, limpeza e esterilizacao

Limitacdes de itens reutilizaveis

N&o é possivel fornecer um valor direto para instrumentos reutilizaveis. O processamento frequente pode ter efeitos
menores sobre os instrumentos. A vida util do produto é normalmente determinada pelo desgaste e pelos danos
durante o uso, portanto, os instrumentos, se bem cuidados e inspecionados apés cada uso, podem ser reutilizados
véarias vezes. Mantenha uma lista de verificacao para esses instrumentos, registrando o niimero de usos.

Antes de reprocessar o dispositivo, ele deve ser completamente inspecionado e testado para determinar sua
adequacdo para reutilizacéo.

OBSERVACAO: durante o uso, manuseie as brocas e os instrumentos com pincas estéreis para minimizar a
contaminagdo da bandeja de instrumentos e o risco de danos as luvas cirdrgicas estéreis.

Contencéo
Assim que for possivel, remova todos os residuos visiveis apds o0 uso (0sso, sangue ou tecido), mergulhando o
instrumento em agua fria (pode ser dificil remover a sujeira seca).

Pré-lavagem

Desmonte os instrumentos das pecas de méo e todas as pecas de conexdo dos instrumentos para limpar a sujeira
das areas obstruidas. Remova os bits PEEK das ferramentas de colocacdo. Enxague com agua morna por 3 minutos
e remova 0s residuos endurecidos com uma escova de nailon macia. Evite danos mecénicos durante a limpeza.

Limpeza manual ou automatizada
Prepare um banho ultrassénico com detergente adequado (ou seja, limpador de instrumentos Steritech - diluicdo de
5%), sonicando por 20 minutos (métodos alternativos podem ser usados se comprovados pelo usuario final).
Enxague com agua purificada/estéril.

OBSERVACAO: sempre siga as instru¢des de uso dos fabricantes para agentes de limpeza e desinfetantes.

Carregue os dispositivos em um termodesinfetador. Execute o ciclo de limpeza e desinfec¢éo, seguido pelo ciclo de
secagem.
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Secagem

Seque os instrumentos por dentro e por fora com ar comprimido filtrado ou com lengos de uso Unico que ndo soltem
fiapos. Embale os instrumentos no contéiner de armazenamento 0 mais rapido possivel apdés a remocdo. Se for
necessaria uma secagem adicional, seque em um local limpo.

Inspecéo
Faca uma inspecéo visual dos itens para verificar se ha danos nos instrumentos.

Embalagem

Use o material de embalagem correto, conforme indicado para a esterilizacdo a vapor, para garantir que a
esterilidade seja mantida. Recomenda-se a embalagem dupla. Quando apropriado, os dispositivos limpos,
desinfetados e verificados podem ser montados e colocados em bandejas de instrumentos, conforme aplicavel. As
bandejas de instrumentos podem ser embrulhadas duas vezes ou colocadas em sacos de esterilizacao.

Esterilizac&o
A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar a restauracédo antes do uso:
1. método de esterilizacdo pré-vacuo: esterilize os pilares a vapor a 132°C (270°F) a 180 - 220 kPa por
4 minutos. Seque por pelo menos 20 minutos na camara. Somente um invélucro ou bolsa aprovados para
esterilizac&o a vapor devem ser usados.
2. para usuarios nos EUA: método de esterilizacado pré-vacuo: embalado, esterilize a vapor a 135°C (275°F) a
180 - 220 kPa por 3 minutos. Seque por 20 minutos na camara. Use um invélucro ou bolsa que esteja
liberado para o ciclo de esterilizacdo a vapor indicado.

OBSERVACAO: os usuarios nos EUA devem garantir que o esterilizador, o invélucro ou a bolsa e todos os
acessorios do esterilizador sejam aprovados pela FDA para o ciclo de esterilizagcao pretendido.

Armazenamento
Mantenha a integridade da embalagem para garantir a esterilidade no armazenamento. A embalagem deve estar
completamente seca antes do armazenamento para evitar a corrosao e a degradacao das bordas de corte.

Contra-indicacfes
N&o use em pacientes:

- que sao clinicamente inadequados para procedimentos de implante dentario.

- onde nao foi possivel colocar um nimero adequado de implantes para obter suporte funcional completo da
prétese.

- gue sejam alérgicos ou tenham hipersensibilidade a titanio puro ou liga de titanio (Ti-6Al-4V), ouro, paladio,
platina ou iridio.

- menores de 18 anos, com baixa qualidade 6ssea, distdrbios sanguineos, local do implante infectado,
comprometimento vascular, diabetes ndo controlado, abuso de drogas ou &lcool, terapia crénica com altas
doses de esteroides, terapia anticoagulante, doenca dssea metabolica, tratamento radioterapico e patologia
sinusal.

Avisos e precaucdes
ESTAS INSTRUCOES NAO SE DESTINAM A SUBSTITUIR O TREINAMENTO ADEQUADO.

- Para o uso seguro e eficaz de implantes dentarios, sugere-se que seja realizado um treinamento
especializado, incluindo treinamento pratico para aprender a técnica adequada, requisitos biomecéanicos e
avaliagOes radiograficas.

- Os produtos devem ser protegidos contra aspiracdo quando manuseados por via intraoral. A aspiracédo de
produtos pode levar a infec¢des ou lesdes fisicas ndo planejadas.

A responsabilidade pela selecdo correta dos pacientes, treinamento adequado, experiéncia na colocagdo de
implantes e fornecimento de informac®es apropriadas para o consentimento informado é do profissional. Uma técnica
inadequada pode resultar em falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de suporte. A falha do
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implante aumenta quando os implantes sao colocados em 0sso irradiado, pois a radioterapia pode resultar em fibrose
progressiva dos vasos e do tecido mole, levando a diminui¢éo da capacidade de cicatrizacao.

E importante estar atento e evitar danos a estruturas vitais, como nervos, veias e artérias. Lesdes em estruturas
anatdmicas vitais podem causar complicacées graves, como lesGes oculares, danos aos nervos e sangramento
excessivo. E essencial proteger o nervo infraorbital. A ndo identificacdo das medidas reais em relagdo aos dados
radiograficos pode levar a complicacdes.

Usuarios de implantes novos e experientes devem fazer um treinamento antes de usar um novo sistema ou tentar
usar um novo método de tratamento. Tome cuidado especial ao tratar pacientes que tenham fatores locais ou
sistémicos que possam afetar a cicatrizacdo do osso e do tecido mole (ou seja, higiene bucal deficiente, diabetes nédo
controlada, terapia com esteroides, fumantes, infeccdo no osso proximo e pacientes que fizeram radioterapia
orofacial).

Deve ser realizada uma triagem completa dos possiveis candidatos a implantes, incluindo:

- um histdrico médico e odontoldgico abrangente.

- Inspecgdo visual e radioldgica para determinar as dimensdes Osseas adequadas, pontos de referéncia
anatdmicos, condicdes oclusais e saude periodontal.

- O bruxismo e as rela¢des desfavoraveis da mandibula devem ser levados em consideracéo.

- O planejamento pré-operatério adequado com uma boa abordagem de equipe entre cirurgibes bem
treinados, dentistas restauradores e técnicos de laboratério é essencial para o sucesso do tratamento com
implantes.

- A minimizacao do trauma no tecido hospedeiro aumenta o potencial de sucesso da osseointegracao.

- Aeletrocirurgia ndo deve ser realizada em torno de implantes metélicos, pois eles sdo condutores.

Caso o dispositivo ndo funcione como previsto, isso deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo. As
informagcBes de contato do fabricante desse dispositivo para relatar uma alteragcdo no desempenho sao:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efeitos colaterais
Os efeitos colaterais do uso do sistema ndo sdo diferentes daqueles da terapia com implantes dentérios. Os
possiveis efeitos colaterais da terapia com implantes incluem:

- dor

- inchago

- dificuldades fonéticas

- inflamac&o gengival

Os sintomas menos comuns, porém mais persistentes, incluem, entre outros, os seguintes:
- reacao(0es) alérgica(s) ao implante e/ou material do pilar
- guebra do implante e/ou do pilar
- afrouxamento do parafuso do pilar e/ou do parafuso de retencdo
- infeccdo que exija a reviséo do implante dentario
- danos aos nervos, resultando em fraqueza, dorméncia ou dor permanentes
- respostas histologicas com possivel envolvimento de macréfagos e/ou fibroblastos
- formacéo de émbolos de gordura
- afrouxamento do implante, exigindo cirurgia de revisédo
- perfurac@o do seio maxilar
- perfuracdo das placas labial e lingual
- perda 6ssea, possivelmente resultando em revisdo ou remogao do implante.

Precaucédo: manter o protocolo de esterilidade
Os implantes sdo embalados da seguinte forma:
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1. Uma embalagem externa que consiste em uma caixa rigida e transparente que funciona como protecao para
a embalagem interna.

2. A embalagem interna consiste em um blister (base de blister de plastico transparente com uma tampa "peel-
back" de TYVEK).

3. Dentro da embalagem interna, ha um tubo oco que contém um implante suspenso em um anel de titanio, o
gue garante que o implante nunca entre em contato com o interior do tubo de plastico.

4. As informacdes de rotulagem estéo localizadas na superficie da tampa removivel e na parte externa da caixa
rigida.

Deve-se tomar cuidado para manter a esterilidade do implante por meio da abertura adequada da embalagem e do
manuseio do implante.

1. Abra a embalagem do implante em um campo ndo estéril, com luvas ndo estéreis, rasgue a etiqueta de
endereco para abrir a caixa.

2. Com luvas nao estéreis, remova a embalagem interna do blister. Ndo cologque a caixa plastica ou a tampa do
blister no campo estéril. O contelido dessa embalagem interna é estéril.

3. O blister selado deve ser aberto por um assistente (com luvas ndo estéreis): remova a tampa do TYVEK e
deixe cair ou coloque o tubo estéril no campo estéril, abra a tampa do tubo e prenda a ferramenta de
colocacdo do implante no implante e remova-o cuidadosamente do tubo estéril. Nao toque no implante
esterilizado.

Outros componentes estéreis sdo embalados em uma bolsa ou base de blister com uma tampa "peel-back". As
informagBes de rotulagem estéo localizadas na metade inferior da bolsa, dentro da embalagem ou na superficie da
tampa destacavel. A esterilidade é garantida a menos que o recipiente seja danificado ou aberto. Os componentes
ndo estéreis sdo fornecidos limpos, mas ndo estéreis, em uma bolsa ou base de blister com tampa removivel. As
informacgdes de rotulagem estao localizadas na metade inferior da bolsa ou na superficie da tampa removivel.

Aviso sobre incidentes graves
Qualquer incidente grave ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante do dispositivo e a
autoridade competente no estado membro em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.

As informacBes de contato do fabricante desse dispositivo para relatar um incidente grave sdo as seguintes:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiais
Tipo de material Liga de titanio (Ti-6Al-4V), aco inoxidavel (DIN 1.4197 e SAE 316), aluminio, PEEK de grau médico

Descarte

Descarte do dispositivo e de sua embalagem: siga as regulamentacdes locais e 0s requisitos ambientais, levando em
conta os diferentes niveis de contaminacdo. Ao descartar itens usados, tome cuidado com brocas e instrumentos
afiados. Deve-se usar EPI suficiente em todos os momentos.

Resumo do Desempenho Clinico e de Seguranca (SSCP)

Conforme exigido pela Regulamentagdo Europeia de Dispositivos Médicos (MDR; EU2017/745), um Resumo de
Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) esta disponivel para leitura com relacdo as linhas de produtos da
Southern Implants®.

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

OBSERVACAO: o site acima estara disponivel apds o lancamento do Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos
Médicos (EUDAMED).
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Isencéo de responsabilidade

Este produto faz parte da linha de produtos da Southern Implants® e s6 deve ser usado com os produtos originais
associados e de acordo com as recomendacdes contidas nos catdlogos de produtos individuais, O usuario desse
produto deve estudar o desenvolvimento da linha de produtos da Southern Implants® e assumir total responsabilidade
pelas indicag8es e uso corretos desse produto. A Southern Implants® ndo se responsabiliza por danos causados por
uso incorreto. Observe que alguns produtos da Southern Implants® podem néo ter sido liberados ou lancados para

venda em todos os mercados.

UDI bésico

Produto Numero béasico-UDI
Basic-UDI para instrumentos reutilizaveis 6009544038769E
UDI Baésico para brocas e dispositivos de pecas de méo 6009544038759C

Literatura e catalogos relacionados

CAT-2004 - Catélogo de produtos de implantes Tri-Nex

CAT-2005 - Catélogo de produtos da IT Implants

CAT-2010 - Catalogo de implantes Osseointegrado

CAT-2020 - Catélogo de produtos de implantes Hexagonal Externo
CAT-2042 - Catélogo de produtos de Conico Profundo.

CAT-2043 - Catélogo de produtos de implantes Hexagonal Interno
CAT-2060 - Catalogo de produtos de Implantes PROVATA®
CAT-2069 - Catalogo de produtos de implantes INVERTA®
CAT-2070 - Catélogo de produtos de implantes Zigométicos
CAT-2087M - Catalogo de Produtos de Mini Implantes ILZ
CAT-2093 - Catélogo de produtos de implantes de plataforma Gnica (SP1)

Simbolos e avisos

[LOT]|

MD

o £ =0 g QO

Fabricante Marca CE Dispositivo Esterilizador Néo estéril Data de Néo reutilize Néao Numero de
Southern Implants® de por utilizacédo reesterilizar catalogo
1 Albert Rd, P.O prescrigao* irradiacéo (mm-aa)

Box 605 IRENE,
0062,

Representante Data de Ressonancia Ressonancia Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte as
autorizadas fabricagdo magnética magnética Gnico com embalagem barreira instrugdes
para a Suica condicional segura protetora interna estéril Gnico de uso

Codigo do
lote

Africa do Sul
Tel: +27 12 667 m MR
1046

Cuidado

* Dispositivo de prescrigcéo: Apenas Rx Cuidado: A lei federal restringe a venda deste dispositivo a um médico ou dentista licenciado ou por ordem deste.

Dispositivo
médico

\\y/
// | -
N
|
Manter longe
da luz solar

Representante
autorizado na
Comunidade
Europeia

®

Néo utilizar se
a embalagem
estiver
danificada

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logotipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registradas usadas neste documento sdo, se nada mais for declarado
ou for evidente a partir do contexto em um determinado caso, marcas registradas da Southern Implants®. As imagens dos produtos neste documento s&o apenas para fins ilustrativos e
ndo necessariamente representam o produto com precisdo em escala. E responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto em uso.
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UPUTE ZA UPOTREBU: Alati za ugradnju implantata Southern Implants®

Opis

Alati za ugradnju Southern Implants su instrumenti za viSekratnu upotrebu koji se koriste zajedno sa spojevima za
implantate tvrtke Southern Implants. Ovi nasadnici i alati za klju¢eve dostupni su u razli¢itim duljinama. Svi alati za
ugradnju implantata isporu€uju se nesterilni.

Verzije nasadnika imaju dimenziju zasuna kompatibilnu s normom ISO 1797. To sluzi za povezivanje alata za
ugradnju s nasadnikom motorne jedinice implantata. Rucni alati dostupni su u:
- standardnoj verziji, koja ima W&H Sesterokut na osovini, $to omogucuje da se nasadnik, isto kao i zasun,
pokre¢e na W&H Sesterokutu.
- univerzalnoj verziji, koja nema W&H Sesterokut na osovini i nasadnik ¢e se pokretati samo zasun.
- verzije klju¢a imaju Cetvrtasti spoj koji se koristi s pretvaratem klju¢a I-WI-SS spojenim na moment klju¢
Southern Implants (I-TWS-B45/B100).

Namjena

Alati za ugradnju implantata namijenjeni su za pomo¢ u lije€enju djelomi¢no ili potpuno bezubih pacijenata koji
ispunjavaju uvjete za ugradnju jednog ili vise zubnih implantata kao sredstva za fiksiranje trajne ili uklonjive
jednostruke krunice, djelomicne ili pune zubne proteze u gornjem ili donjem dijelu eljusti.

Alati za ugradnju implantata namijenjeni su drzanju zubnog implantata (npr. vijka za ortodontski implantat) na
njegovom distalnom kraju tijekom stavljanja implantata u usnu Supljinu pacijenta. To je obi¢no mala metalna osovina
dizajnirana za pri¢vrscivanje na distalni kraj ruénog odvijaca ili na zasun nasadnika (ISO 1797 ili W&H) pri ¢emu se
primjenjuje rotacija kako bi se implantat uveo u kirurSku Supljinu.

Alati za ugradnju Klasificirani su kao medicinski instrumenti i predstavljaju instrumente za visekratnu upotrebu.

Indikacije za upotrebu
Indikacije za uporabu instrumenata ne razlikuju se od onih za zubne implantate.

Zubni implantati Southern Implants namijenjeni su jednofaznim i dvofaznim kirurS8kim postupcima u sljede¢im
situacijama i sa sljede¢im klini¢kim protokolima:

- nadomjestanje jednog:ili viSse zuba koji nedostaju u donjoj i gornjoj Celjusti.

- izravno postavljanje na mjesta ekstrakcije i u situacijama s djelomi¢no ili potpuno zacijeljenim alveolarnim
grebenom.

- neposredno opterecenje u svim indikacijama, osim u situacijama s jednim zubom na implantatima kra¢im od 8
mm ili u mekoj kosti (tip IV) gdje moze biti teSko posti¢i stabilnost implantata, a izravno optere¢enje mozda
nije prikladno rjeSenje.

Southern Implants (Pty) Ltd proizvodi i prodaje razne instrumente za viSekratnu upotrebu kojima je namjena da
klini¢arima olak$aju ugradnju restauracija njegovih i inih zubnih implantata.

Ciljni korisnik
Maksilofacijalni kirurzi, opéi stomatolozi, ortodonti, parodontolozi, proteti¢ari i drugi prikladno obu&eni i iskusni korisnici

implantata.

Namijenjeno okruzenje
Instrumenti su namijenjeni za koriStenje u kliniCkom okruZenju kao 3to je operacijska dvorana ili stomatolodka
ordinacija.

Namijenjena populacija pacijenata
Cilina populacija pacijenata ne razlikuje se od one za terapiju zubnim implantatima.
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Cilina populacija pacijenata za implantoloSku terapiju obuhvacéa pacijente s djelomi¢énom ili potpunom bezubo$cu
kojima su potrebni protetski nadomjesci zuba u gornjoj ili donjoj Celjusti. Nadomjesci mogu sadrzavati pojedinacne
zube, djelomicne ili potpune mostove i fiksni su nadomjesci.

Osim toga, ciljna populacija za neke varijante instrumenata ukljuCuje one koji su prethodno bili podvrgnuti terapiji
zubnim implantatima.

Informacije o sukladnosti

Implantati tvrtke Southern Implants trebali bi se obnavljati komponentama tvrtke Southern Implants. U asortimanu
proizvoda tvrtke Southern Implants postoji 8 spojeva za implantate. Sifra proizvoda i vrsta spoja mogu se identificirati
po karakteristicnim kraticama u Siframa proizvoda. Identifikatori raspona sazeti su u tablici A. Za pojedinosti o
veli¢inama spojeva implantata i zamjenskih dijelova koji su kompatibilni sa svakim navedenim alatom za ugradnju,

pogledajte kataloge pojedinacnih proizvoda.

Tablica A — Kompatibilni alati za ugradnju za razli¢ite raspone implantata

Vrsta spoja implantata

Vrsta alata za ugradnju

Kompatibilan uredaj

Vanjski Sesterokutni prihvat
(EX)

Sesterokutni W&H nasadnik sa zasunom

Dijelovi oznacgeni s [-CON-X i I-CON-XS (koristi se zamjenski
dio I-X-RING)

Nasadnik sa zasunom ISO 1797

Dijelovi oznaéeni s I-CONU-X i I-CONU-XS (koristi se
zamjenski dio I-X-RING)

Ruéni Sesterokutni spoj

Dijelovi oznacgeni s I-IMP-INS-2 i I-ZYG-INS-2 (koristi se
zamjenski dio I-X-RING)

Ruéni kvadratni spoj

Dijelovi oznaceni s I-IMP-INS-1 i I-ZYG-INS-1

Unutarnji pogon s vanjskim
Sesterokutnim prihvatom
(EXi)

Sesterokutni W&H nasadnik sa zasunom

Dijelovi oznaceni s I-HID-S/ M/ L (koristi se zamjenski dio
I-PBIT-H)

Nasadnik sa zasunom ISO 1797

Dijelovi oznacgeni s I-HIDU-S/ M/ L (koristi se zamjenski dio
I-PBIT-H)

Nastavak klju¢a

Dijelovi oznacgeni s I-WIID-S/ L (koristi se zamjenski dio
I-PBIT-H)

Duboki konusni prihvat (DC)

Sesterokutni W&H nasadnik sa zasunom

Dijelovi oznaceni s I-HDC3-GS/ M, I-HDC4-GS/ M i I-HDC5-
GS/M

Nastavak klju¢a

Dijelovi oznaceni s I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M i I-WI-
DC5-S/ M

Sesterokutni W&H nasadnik sa zasunom spojen
s nosacem za ucévrscenje

Dijelovi oznageni s I-CON-X i I-CON-XS (koristi se zamjenski
dio I-X-RING)

Nasadnik sa zasunom spojen s nosatem za
uévrscenje, kompatibilan s normom ISO 1797

Dijelovi oznageni s I-CONU-X i I-CONU-XS (koristi se
zamjenski dio I-X-RING)

TRI-NEX® (EL) (spoj)

Sesterokutni W&H nasadnik sa zasunom

Dijelovi oznaceni s I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/ 43M, |-
HLH-50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, 1-L43-12D/ -GS i I-L50-
12D/ -GS (koristi se zamjenski dio I-PBIT-L18 ili I-PBIT-L2)

Nasadnik sa zasunom ISO 1797

Dijelovi oznageni s I-HLHU-35S/ 35M, I-HLHU-43S/ 43M, |-
HLHU-50S/ 50M and I-HLHU-60S/ 60M (koristi se zamjenski
dio I-PBIT-L18 ili I-PBIT-L2)

Nastavak kljuc¢a

Dijelovi oznaceni s I-WI-LH35S/ LH35M, I-WI-LH43S/
LH43M, I-WI-LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D i I-
WIL50-12D (koristi se zamjenski dio 1-PBIT-L18 ili I-PBIT-L2)

Unutarniji Sesterokutni prihvat M-
sefije i PROVATA® (3M/ M/ 2)

Sesterokutni W&H nasadnik sa zasunom

Dijelovi oznacgeni s I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/ M/ L i
I-HZ-M/ L (koristi se zamjenski dio I-PBIT-H16 ili I-PBIT-L18)

Nastavak klju¢a

Dijelovi oznaceni s I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, I-H-
PRO12D-GS i I-WI-Z-S/ M/ L (koristi se zamjenski dio I-PBIT-
H16 ili I-PBIT-L18)

Unutarnji osmerokutni prihvat
IT (ITS/ITS6)

Sesterokutni W&H nasadnik sa zasunom

Dijelovi oznacgeni s I-HITS i I-HITS-S (koristi se zamjenski dio
I-PBIT-H)

Nasadnik sa zasunom ISO 1797

Dijelovi oznacgeni s I-HITSU i I-HITSU-S (koristi se zamjenski
dio I-PBIT-H)

Nastavak klju¢a

Dijelovi oznacgeni s I-WI-ITS i I-WI-ITS-S (koristi se zamjenski
dio I-PBIT-H)
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Sesterokutni W&H nasadnik sa zasunom spojen
s nosacem za ucvrséenje

Dijelovi oznacgeni s [-CON-IT

Jedna platforma (SP)

Sesterokutni W&H nasadnik sa zasunom

Dijelovi oznacgeni s I-HSP-GSN/ GS i I-HSP-S/ M

Nastavak klju¢a

Dijelovi oznacgeni s I-WI-SP-S/ M

Mini implantati ILZ

Sesterokutni W&H nasadnik sa zasunom

Dijelovi oznacgeni s I-HILZ-S/ M L

Nastavak klju¢a

Dijelovi oznaceni s I-WI-ILZ-S

Ruéni poklopac od PEEK plastike

Dio koiji se isporucuje sastavljen s implantatom

Klini¢ke prednosti
KliniCke prednosti svrdla i nasadnih instrumenata ne razlikuju se od onih kod terapije zubnim implantatima.

Klinicke prednosti terapije zubnim implantatima ukljuuju poboljSanu funkciju Zvakanja, govora, estetiku i psiholosku
dobrobit pacijenta. Tijekom ovog postupka, pacijenti mogu ocekivati zamjenu nedostajucih zubi i/ili obnovu krunica.

Klinicke prednosti alata za ugradnju implantata ukljuuju uspjeSno postavljanje implantata

Pohrana, €iS¢enje i sterilizacija

Ogranicenja za predmete za viSekratnu upotrebu

Za instrumente za viSekratnu upotrebu, ne moze se dati izravna vrijednost. Cesta obrada moze imati manje uginke na
instrumente. Vijek trajanja proizvoda obi¢no je odreden trodenjem i oSteéenjima tijekom uporabe, stoga se instrumenti,
ako se za njih pravilno brine i ako se pregledavaju nakon svake uporabe, mogu ponovno Koristiti mnogo puta. Vodite
kontrolni popis za ove instrumente biljezeéi broj uporaba.

Prije ponovne obrade, uredaj treba biti temeljito pregledan i ispitan kako bi se utvrdila da je prikladan za ponovnu
upotrebu.

NAPOMENA: tijekom uporabe, svrdlima i instrumentima rukujte sterilnom pincetom kako biste smanijili kontaminaciju
ladice za instrumente i rizik od oStecenja sterilnih kirursSkih rukavica.

Zadrzavanje
Cim je to praktiéno izvedivo, uklonite sve vidljive ostatke nakon upotrebe (kosti, krv ili tkivo) uranjanjem instrumenta u
hladnu vodu (osuSenu nedisto¢u mozZe biti teSko ukloniti).

PredéisSéenje

Maknite instrumente s nasadnika, kao i sve spojne dijelove s instrumenata kako biste ocistili uprljane dijelove. Uklonite
dijelove nacinjene od PEEK plastike iz alata za postavljanje. Ispirite mlakom vodom 3 minute i uklonite stvrdnute
ostatke mekom najlonskom Cetkom. Izbjegavajte mehanicka ostec¢enja tijekom Cisc¢enja.

Ruéno Ciséenje ili automatizirano ciSéenje

Pripremite ultrazvuénu kupku s prikladnim deterdZzentom (tj. sredstvom za &iS¢enje instrumenata Steritech - otopina od
5%), sonicirajte 20 minuta (mogu se koristiti i alternativne metode ako su se krajnjem korisniku pokazale uspjeSnima).
Isperite procis¢éenom/steriinom vodom.

NAPOMENA: uvijek slijedite upute za uporabu proizvodaca sredstava za CiS¢enje i dezinfekciju.

Umetnite uredaje u termodezinfikator. Pokrenite ciklus €iSéenja i dezinfekcije, nakon kojih slijedi ciklus suSenja.
Susenje

Osusite instrumente iznutra i izvana filtriranim komprimiranim zrakom ili maramicama za jednokratnu upotrebu bez

dlacica. Nakon vadenja, zapakirajte instrumente Sto je brze moguce u spremnik za pohranu. Ako je potrebno dodatno
sudenje, osusite ih na Cistom mjestu.
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Provjera
Ucinite vizualnu provjeru predmeta kako biste se uvjerili da nema oStecenja na instrumentima.

Pakiranje

Koristite ispravan materijal za pakiranje kako je navedeno za sterilizaciju parom kako biste osigurali odrzavanje
sterilnosti instrumenata. Preporucuje se dvostruko pakiranje. Prema potrebi, o¢i§éeni, dezinficirani i provjereni uredaji
mogu se sastaviti i staviti u ladice za instrumente. Posude za instrumente mogu se dvostruko zamotati ili staviti u
vrecice za sterilizaciju.

Sterilizacija
Southern Implants® preporucuje jedan od sliedecih postupaka za sterilizaciju nadomjestaka prije uporabe:

1. metoda predvakuumske sterilizacije: sterilizirajte nosace parom na 132°C (270°F) pri tlaku od 180 do 220 kPa
tijekom 4 minute. SusSite najmanje 20 minuta u komori. Smije se upotrebljavati samo odobrena gaza ili vrecica
za sterilizaciju parom.

2. za korisnike u SAD-u: metoda predvakuumske sterilizacije: zamotana, sterilizirana parom na 135°C (275°F)
pri tlaku 180 - 220 kPa tijekom 3 minute. Susite 20 minuta u komori. Upotrijebite gazu ili vrec¢icu koje su
odobrene za indicirani ciklus sterilizacije parom.

NAPOMENA: korisnici u SAD-u moraju provjeriti jesu li sterilizator, omot ili vre€ica i sav pribor za sterilizator odobreni
od strane FDA za predvideni ciklus sterilizacije.

Pohrana
Odrzavaijte cjelovitost pakiranja kako biste osigurali sterilnost tijekom €uvanja. Pakiranje treba biti potpuno suho prije
pohrane kako bi se izbjegla korozija i degradacija reznih rubova.

Kontraindikacije
Ne upotrebljavajte kod pacijenata:

- koji nisu medicinski pogodni za postupke stomatoloSke implantacije,

- kod kojih nije moguce postavljanje dovoljnog broja implantata za postizanje potpune funkcionalne potpore
proteze,

- koji su alergicni ili preosjetljivi na &isti titan ili slitinu titana (Ti-6Al-4V), zlato, paladij, platinu ili iridij,

- koji imaju manje od 18 godina, loSu kvalitetu kosti, poremecaje krvi, upaljeno mjesto ugradnje, vaskularna
oSteéenja, nekontrolirani dijabetes, koji zloupotrebljavaju narkotike ili alkohol, primaju kroni¢nu terapiju visokih
doza steroida, antikoagulantnu terapiju, metaboli¢ka oboljenja kosti, primaju radioterapiju te imaju sinusne
patologije.

Upozorenja i mjere opreza
OVE UPUTE NISU NAMIJENJENE KAO ZAMJENA ZA ADEKVATNU OBUKU.

- U svrhu sigurne i uCinkovite upotrebe stomatoloskih implantata, snazno se preporucuje proc¢i specijaliziranu
obuku, uklju€ujuéi prakti¢nu obuku, kako bi se naudila ispravna tehnika, biomehani€ki preduvjeti i radiografske
procjene.

- Proizvode je potrebno osigurati protiv aspiracije pri intraoralnom rukovanju. Aspiracija proizvoda moze dovesti
do infekcije ili neplanirane fiziCke ozljede.

Ispravan odabir pacijenata, adekvatna obuka, iskustvo u postavljanju implantata te pruZzanje odgovarajuéih informacija
za informirani pristanak odgovornost je lije¢nika.. Neispravna tehnika moze dovesti do neuspjele ugradnje, oSteéenja
Zivaca/Zila ifili gubitka potporne kosti. Veca je Sansa neuspjele ugradnje kad su implantati postavljeni u ozra¢enu kost
jer radioterapija moze dovesti do progresivne fibroze zila i mekog tkiva, $to dovodi do smanjene sposobnosti
zarastanja.

Vazno je imati na umu vitalne strukture kao $to su Zivci, vene i arterije te izbjeci njihovo oSteCivanje. Ozljede vitalnih
anatomskih struktura mogu uzrokovati ozbiljne komplikacije kao $to je ozljeda oka, ozljeda Zivaca te prekomjerno
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krvarenje. Kljuéno je zastititi infraorbitalni zivac. Neprepoznavanje stvarnih mjera u odnosu na radiografske podatke
moze dovesti do komplikacija.

Novi i iskusni korisnici implantata trebali bi proéi obuku prije upotrebe novog sustava ili isprobavanja nove metode
lijeCenja. Budite posebno oprezni pri lijeCenju bolesnika s lokalnim ili sustavnim €imbenicima koji mogu utjecati na
cijelienje kosti i mekog tkiva (tj. loSa oralna higijena, dijabetes koji nije pod kontrolom, koji su na terapiji steroidima,
pusadi, s infekcijom u obliznjoj kosti i pacijenti koji su bili na orofacijalnoj radioterapiji).

Potrebno je provesti detaljan pregled potencijalnih kandidata za implantat, ukljuCujuci:

- detaljnu povijest bolesti i dentalnu povijest,

- vizualni i radioloSki pregled kako bi se utvrdile odgovarajuce dimenzije kosti, anatomski orijentiri, okluzijski
uvjeti i parodontno zdravlje,

- potrebno je uzeti u obzir bruksizam i nepovoljne odnose cCeljusti,

- za uspjeSnu primjenu implantata od kljuéne je vaznosti provesti pravilno predoperativho planiranje te imati
dobar pristup sastavljanju tima koji ukljuéuje dobro obucene kirurge, restorativhe stomatologe i laboratorijske
tehnicare,

- minimiziranje traume tkiva koje prima implantat povecava Sanse za uspjeSnom oseointegracijom,

- elektrokirurgiju ne treba pokuSavati oko metalnih implantata jer provode struju.

Ako instrument ne radi kako je predvideno, potrebno je to prijaviti proizvodacu instrumenta. Podaci za kontakt
proizvodaca ovog instrumenta za prijavu promjene performansi su: sicomplaints@southernimplants.com.

Nuspojave
Nuspojave za upotrebu ovog sustava ne razlikuju se od onih za terapiju zubnim implantatima. Moguée nuspojave
implantoloSke terapije ukljuéuju:

- bol

- oticanje

- poteSkoce s izgovorom

- upala gingive

Manje uobicajeni, ali simptomi koji mogu perzistirati uklju€uju, ali nisu ogranieni na:
- alergijska(e) reakcija(e) na implantat i/ili materijala nosaca
- lomljenje implantata i/ili nosaca
- otpustanje vijka-nosaca i/ili pricvrsnog vijka
- infekcija koja zahtijeva reviziju zubnog implantata
- oStecéenje zivaca koje rezultira trajnom slabosc¢u, obamrloscu ili boli
- histolo$ki odgovori s moguéim zahvacanjem makrofaga i/ili fibroblasta
- stvaranje masnih emboalija
- olabavljivanje implantata koje zahtijeva revizijski kirur8ki zahvat
- perforacija maksilarnog sinusa
- perforacija labijalne i lingvalne plo¢e
- gubitak koStane mase koji moze rezultirati revizijom ili uklanjanjem implantata.

Mjera opreza: odrzavanje protokola sterilnosti
Implantati su pakirani na sljedeéi nacgin:
1. Vanjski paket koji se sastoji od &vrste, prozirne kutije koja sluzi kao zastita za unutarnji paket.
2. Unutarnje pakiranje koje se sastoji od blister pakiranja (osnova blister pakiranja izradena je od prozirne
plastike s TYVEK poklopcem koji se odvaja).
3. U unutarnjem paketu nalazi se 3Suplja cijev koja sadrZi jedan implantat objeSen na prsten od titana, Sto
osigurava da implantat nikada ne dodiruje unutradnjost plasti€ne cijevi.
4. Podaci s oznakama nalaze se na povrsini poklopca koji se odvaja i na vanjskoj strani ¢vrste kutije.
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Potrebno je pobrinuti se da implantat ostane sterilan ispravnim otvaranjem pakiranja i rukovanjem implantatom.

1. Otvorite paket implantata u nesterilnom polju, s nesterilnim rukavicama i potrgajte naljepnicu s adresom kako
biste otvorili kutiju.

2. S nesterilnim rukavicama uklonite unutarnje blister pakiranje. Nemojte stavljati plasti¢nu kutiju ili poklopac
blister pakiranja na sterilni dio. Sadrzaj unutarnjeg pakiranja je sterilan.

3. Zatvoreno blister pakiranje treba otvoriti pomoénik (s nesterilnim rukavicama): uklonite poklopac TYVEK-a i
ispustite ili postavite sterilnu epruvetu na sterilni dio, otvorite Cep epruvete i pri€vrstite alat za postavljanje
implantata na implantat i pazljivo ga uklonite iz sterilne cijevi. Ne dodirujte sterilni implantat.

Ostale sterilne komponente pakirane su u vrecici koja se otvara odljepljivanjem ili s blister podlogom s poklopcem koji
se odvaja. Podaci s oznakama nalaze se na donjoj polovici vre€ice, unutar pakiranja ili na povrsini poklopca koji se
moze odvojiti. Sterilnost je zajamCena osim ako je vre€ica oStecena ili otvorena. Nesterilne komponente isporucuju se
Ciste, ali ne sterilne, u vredici koja se otvara odljepljivanjem ili s blister podlogom s poklopcem koji se odvaja. Podaci s
oznakama nalaze se na donjoj polovici vrecice ili na povrsini poklopca koji se moze odvajiti.

Napomena u vezi ozbiljnih incidenata
Svaki ozbiljni incident do kojeg dode u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu proizvoda i nadleznom tijelu
u zemlji €lanici u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Podaci za kontakt proizvodada ovog instrumenta za prijavu ozbiljnog incidenta su sljededi:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materijali

Vrsta materijala legura titana (Ti-6Al-4V), nehrdajuci Celik (DIN 1.4197 & SAE 316), aluminij, PEEK plastika za
medicinsku primjenu

Odlaganje

Odlaganje proizvoda i pakiranja: slijedite lokalne propise i zahtjeve za zastitu okoli$a, uzimajuéi u obzir razli€ite razine
oneciSc¢enja. Pri odlaganju iskoriStenih predmeta, pobrinite se za oStre brusilice i instrumente. Potrebno je u svakom
trenutku upotrebljavati dostatnu osobnu zastitnu opremu.

Sazetak o sigurnosti i klinickoj u€inkovitosti (SSCP)
Prema odredbi Europske uredbe o medicinskim uredajima (MDR; EU2017/745), Sazetak sigurnosti i klinicke

ucinkovitosti (SSCP) dostupan je za citanje u vezi s asortimanom proizvoda tvrtke Southern Implants®.

Relevanthom SSCP-u moze se pristupiti putem poveznice https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NAPOMENA: gore navedena web stranica bit ¢e dostupna nakon pokretanja Europske baze podataka o medicinskim
proizvodima (EUDAMED).

Odricanje od odgovornosti

Ovaj proizvod dio je asortimana proizvoda tvrtke Southern Implants® i smije se koristiti samo s povezanim originalnim
proizvodima te prema preporukama navedenima u pojedina&nim katalozima proizvoda. Korisnik ovog proizvoda mora
prouciti razvoj asortimana proizvoda tvrtke Southern Implants® i preuzeti punu odgovornost za ispravne indikacije i
upotrebu ovog proizvoda. Southern Implants® ne preuzima odgovornost za Stetu nastalu nepravilnom uporabom.
Imajte na umu da neki proizvodi tvrtke Southern Implants® mozda nisu odobreni ili u prodaji na svim trzistima.

Osnovni UDI (jedinstveni identifikator proizvoda)

Proizvod Osnovni UDI broj
Osnovni UDI za instrumente za ponovnu upotrebu 6009544038769E
Jedinstvena identifikacija uredaja (UDI) za svrdla i ru€ne uredaje 6009544038759C
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UPUTE ZA UPOTREBU: Alati za ugradnju implantata Southern Implants®

Povezana literatura i katalozi

CAT-2004 - Katalog proizvoda za implantate Tri-Nex

CAT-2005 - Katalog proizvoda za implantate IT

CAT-2010 - Katalog oseointegriranih implantata

CAT-2020 - Katalog proizvoda za implantate s Sesterokutnim vanjskim prihvatom
CAT-2042 - Katalog proizvoda za implantate s dubokim konusnim prihvatom
CAT-2043 - Katalog proizvoda za implantate s unutarnjim Sesterokutnim prihvatom
CAT-2060 - Katalog proizvoda za implantate PROVATA®

CAT-2069 - Katalog proizvoda za implantate INVERTA®

CAT-2070 - Katalog proizvoda za zigomatske implantate

CAT-2087M - Katalog proizvoda za implantate ILZ

CAT-2093 - Katalog proizvoda za implantate s jednom platformom (SP1).

Simboli i upozorenja

d ceg®®|@@|mnlﬂlﬂ'

Proizvodac: CE oznaka Proizvod na Sterilizirano Nesterilan Upotrijebiti Nemojte Nemojte Katalo$ki Kod serije Medicinski Ovlasteni
Southern Implants® recept* zraCenjem do datuma ponovno ponovno broj instrument predstavnik za
1 Albert Rd, P.O (mm-gg) upotrijebiti sterilizirati Europsku
Box 605 IRENE, zajednicu
0062, N
Juzna Afrika. e
ke MR Q Iji] & AN
1046 ?
Ovlasteni Datum Magnetska Sigurno za Jednostruki sterilni sustav Sustav Provjerite u Oprez Cuvati Ne
predstavnik za proizvodnje rezonanca - magnetsku barijere sa zastitnim jednostruke uputama za podalje od upotrebljavajte
Svicarsku uvjetno rezonancu pakiranjem unutra sterilne upotrebu sunéeve ako je
barijere svjetlosti pakiranje
osteceno

*Proizvod na recept: Iskljucivo na recept. Upozorenje: Federalni zakoni ograni¢avaju prodaju ovog proizvoda samo od strane ili po nalogu ovlastenog lije¢nika ili stomatologa.

Sva prava pridrzana. Southern Implants®, logotip Southern Implants® i svi drugi zastitni znakovi koristeni u ovom dokumentu su, ako drugadije nije navedeno ili vidljivo iz konteksta u
odredenom sluéaju, zastitni znakovi tvrtke Southern Implants®. Slike proizvoda u ovom dokumentu sluze samo kao ilustracije te ne odraZavaju nuzno proizvod u stvarnoj veligini.
Odgovornost je lije¢nika pregledati simbole koji se nalaze na pakiranju proizvoda koji se koristi.
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BRUGSANVISNING: Southern Implants® implantatindseettelsesveerktgjer

Beskrivelse

Southern Implantats indsaettelsesveerktgjer er genanvendelige instrumenter, der bruges sammen med Southern
Implantats implantatforbindelser. Disse handstykke- og skruenggleveerktgjer fas i forskellige leengder. Alle
implantatindsaettelsesveerktgjer leveres ikke-sterile.

Handstykkeversionerne har en lasedimension, der er kompatibel med 1SO 1797. Dette er for at forbinde
indsaettelsesvaerktgjerne til handstykket pa en implantatmotorenhed. Handstykkeveerktgijer fas i:
- standardversionen, som har en W&H-sekskant pa akslen, s& handstykket kan kgre pa W&H-sekskanten savel
som lasen.
- en universel version, som ikke har en W&H-sekskant pa akslen, handstykket karer kun pa lasen.
- Skruenggleversionerne har en firkantet forbindelse, der skal bruges sammen med [|-WI-SS
skruenggleomformeren tilsluttet Southern Implants momentnggle (I-TWS-B45/B100).

Tilsigtet anvendelse

Twistboremaskiner er beregnet til at hjeelpe med behandling af delvist eller fuldsteendigt edentulgse patienter, der er
berettiget til placering af et eller flere tandimplantater som et middel til fastggrelse af en permanent eller aftagelig
enkeltkrone, delvis eller fuldbuet tandprotese i over- eller underkaeben.

Implantatindseettelsesveerktgjerne er beregnet til at holde et tandimplantat (f.eks: ortodontisk implantatskrue) ved dets
distale ende under péafaring af implantatet pa patientens mundhule. Det er typisk en lille metalaksel designet til at blive
monteret pa den distale ende af en manuel skruetreekker eller en handstykklas (ISO 1797 eller W&H), hvorved der
anvendes rotation for at indfgre implantatet i et kirurgisk hulrum.

Indsaettelsesveerktgjerne er klassificeret som medicinsk udstyr og er enheder til flere anvendelser.

Indikationer for brug
Indikationerne for brug for enheden er ikke forskellige fra tandimplantater.

Southern Implants tandimplantater er beregnet til bade et- og to-trins kirurgiske procedurer i falgende situationer og
med fglgende kliniske protokoller:

- udskiftning af enkelt og flere manglende teender i mandibel og maxilla.

- gjeblikkelig placering pa ekstraktionssteder og i situationer med en delvist eller fuldsteendigt helet alveolaer
ryg.

- gjeblikkelig belastning i alle indikationer, undtagen i situationer med en enkelt tand pa implantater kortere end
8 mm eller i blade knogler (type 1V), hvor implantatstabilitet kan veere vanskelig at opna, og gjeblikkelig
belastning muligvis ikke er passende.

Southern Implants (Pty) Ltds fremstiller og seelger forskellige genanvendelige instrumenter, der er beregnet til at lette
indseettelse af restaureringer af dets og tandimplantater af klinikere.

Tilsigtet bruger
Maxillo-ansigtskirurger, Almindelige tandlseger, Ortodontister, Periodontister, Prostodontister, og andre passende

uddannede og erfarne implantatbrugere.

Tilsigtet miljg
Apparaterne er beregnet til brug i et klinisk miljg, sdsom en operationsstue eller et tandlaegekonsultationsrum.

Tilsigtet patientpopulation
Den tilsigtede patientpopulation for udstyret er ikke forskellig fra den for tandimplantatbehandling.
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Den tilsigtede patientpopulation til implantatbehandling er delvist eller fuldsteendigt edentulgse patienter, der kraever
protetisk tandgenopretning i over- eller underkeeben. Restaureringer kan omfatte enkeltteender, delvise eller fulde
broer og er faste restaureringer.

Derudover omfatter den tilsigtede population for nogle udstyrsvarianter dem, der tidligere har gennemgaet

tandimplantatbehandling.

Kompatibilitetsoplysninger
Southern Implants' implantater bgr genoprettes med Southern Implants' komponenter. | Southern Implants' sortiment
er der 8 implantatforbindelser. Produktkoden og forbindelsestypen kan identificeres ved specifikke forkortelser i
produktkoderne. Reekkeidentifikatorer er opsummeret i tabel A. Se de enkelte produktkataloger for detaljer om
implantatforbindelsesstarrelser og reservedele, der er kompatible med hvert anfgrte indsaettelsesveerktg;.

Tabel A — Kompatible indsaettelsesvaerktgjer til forskellige implantatserier

Implantatforbindelsestype

Indsaetningsveerktgjstype

Kompatibel enhed

Ekstern Hex (EX)

W&H Sekskantet laseh&ndstykke

Dele meerket I-CON-X og I-CON-XS (bruger reservedele I-X-
RING)

ISO 1797 lasehandstykke

Dele meerket I-CONU-X0g I-CONU-XS (bruger reservedele |-X-
RING)

Handholdt sekskantforbindelse

Dele meerket I-IMP-INS-2 og I-ZYG-INS-2 (bruger reservedele I-
X-RING)

Handholdt firkantet forbindelse

Dele meerket I-IMP-INS-1 og I-ZYG-INS-1

Eksternt Hex Internt Drev
(EXi)

W&H Sekskantet lasehandstykke

Dele meerket I-HID-S/M/L (bruger reservedele I-PBIT H)-

ISO 1797 lasehandstykke

Dele meerket I-HIDU-S/ M/L (bruger reservedele I-PBIT H)-

Skruengglebit

Dele meerket I-WIID-S/L (bruger reservedele I-PBIT H)-

Dyb konisk (DC)

W&H Sekskantet laseh&ndstykke

Dele meerket I-HDC3-GS/M, I-HDC4-GS/M og I-HDC5-GS/M

Skruengglebit

Dele meerket I-WI-DC3-S/ M, |-WI-DC4-S/M og I-WI-DC5-S/M

W&H Sekskantet laseh&ndstykke tilsluttet
fixturmontering

Dele meerket I-CON-X og I-CON-XS (bruger reservedele I-X-
RING)

ISO 1797 lasehandstykke tilsluttet
fixturbeslag

Dele meerket I-CONU-X og I-CONU-XS (bruger reservedele |-X-
RING)

TRI-NEX® (EL) (Lobe)

W&H Sekskantet laseh&ndstykke

Dele meerket I-HLH-35GS/ 35M, |-HLH-43GS/ 43M, |-HLH-
50GS/50M, I-HLH-60GS/60M, 1-L43-12D/-GS og I-L50-12D/ -GS
(bruger reservedele I-PBIT-L18 eller I-PBIT-L2)

ISO 1797 lasehandstykke

Dele meerket I-HLHU-35S/ 35M, |-HLHU-43S/ 43M, |-HLHU-50S/
50M og I-HLHU-60S/ 60M (bruger reservedele I-PBIT-L18 eller I-
PBIT-L2)

Skruengglebit

Dele maerket I-WI-LH35S/ LH35M, I-WI-LH43S/ LH43M, I-WI-
LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D og I-WIL50-12D
(anvender reservedele I-PBIT-L18 eller I-PBIT-L2)

Indvendig Hex M-serie og
PROVATA® (3M/M/Z)

W&H Sekskantet lasehandstykke

Dele meerket I-H3M-MIL, I-H-PRO-GS, I-HM-S/M/L og I-HZ-M/L
(bruger reservedele I-PBIT-H16 eller I-PBIT-L18)

Skruengglebit

Dele meerket I-WI-3M-S/ M/L, I-WI-M-S/ M/ L, I-H-PRO12D-GS og
I-WI-Z-S/ M/L (bruger reservedele I-PBIT-H16 eller I-PBIT-L18)

Intern ottekant IT (ITS/ITS6)

W&H Sekskantet lasehandstykke

Dele meerket I-HITS og I-HITS-S (bruger reservedele | PBIT-H)-

ISO 1797 lasehandstykke

Dele meerket I-HITSU og I-HITSU-S (bruger reservedele I-PBIT-
H)

Skruengglebit

Dele meerket I-WI-ITS og I-WI-ITS-S (bruger reservedele |I-PBIT-
H)

W&H Sekskantet laseh&ndstykke tilsluttet
fixturmontering

Dele meerket I-CON-IT

Enkelt platform (SP)

W&H Sekskantet lasehéndstykke

Dele meerket I-HSP-GSN/GS og I-HSP-S/ M

Skruengglebit

Dele meerket I-WI-SP-S/ M

ILZ Mini Implantater

W&H Sekskantet lasehandstykke

Dele meerket I-HILZ-S/ M/ L

Skruengglebit

Dele meerket I-WI-ILZ-S

Handholdt PEEK-hzette

Del leveret samlet sammen med implantatet
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Kliniske fordele
De kliniske fordele ved boremaskiner og handstyksenheder adskiller sig ikke fra tandimplantatbehandling.

De Kkliniske fordele ved tandimplantatbehandling omfatter forbedret tyggefunktion, tale, sestetik og patientens
psykologiske velveere. Gennem denne procedure kan patienter forvente at f& deres manglende teender udskiftet
og/eller kronerne genoprettet.

De kliniske fordele ved implantatindszettelsesveerktgjer inkluderer den vellykkede opnaelse af implantatplacering

Opbevaring, renggring og sterilisering

Begraensninger pa genanvendelige genstande

Der kan ikke gives en direkte veerdi for genanvendelige instrumenter. Hyppig behandling kan have mindre virkninger
pa instrumenterne. Produktets levetid bestemmes normalt af slid og skader under brug, s& instrumenter, hvis de
plejes korrekt og inspiceres efter hver brug, kan genbruges mange gange. Vedligehold en tjekliste for disse
instrumenter, der registrerer antallet af anvendelser.

Inden oparbejdning af enheden skal den inspiceres grundigt og testes for at bestemme, om den er egnet til genbrug.

BEM/ERK: Under brug skal du handtere bor og instrumenter med steril pincet for at minimere kontaminering af
instrumentbakken og risikoen for beskadigelse af sterile kirurgiske handsker.

Indeslutning
Fjern s& hurtigt som praktisk muligt alle synlige rester  efter brug (knogler, blod eller vaev) ved at nedsaenke
instrumentet i koldt vand (tarret jord kan veere sveert at fierne).

Forrensning

Demonter instrumenter fra handstykker og alle forbindelsesdele fra instrumenter for at rense jord fra blokerede
omrader. Fjern PEEK-bits fra placeringsvaerktgjer. Skyl med lunkent vand i 3 minutter, og fiern haerdet snavs med en
blad nylonbgrste. Undgd mekaniske skader under renggring.

Manuel renggring eller automatiseret renggring
Forbered et ultralydsbad med passende rengaringsmiddel (dvs. Steritech instrumentrenser - 5% fortynding), sonikat i
20 minutter (alternative metoder kan bruges, hvis det er bevist af slutbrugeren). Skyl med renset/sterilt vand.

BEMZRK: Fglg altid producentens brugsanvisning til renggringsmidler og desinfektionsmidler.
Indlees enheder i en termodesinfektor. Kgr renggrings- og desinfektionscyklussen efterfulgt af tarringscyklussen.

Torring

Tar instrumenterne bade inde og ude med filtreret trykluft eller fnugfri engangsservietter. Pak instrumenterne sa
hurtigt som muligt efter fiernelse i opbevaringsbeholderen. Hvis yderligere terring er ngdvendig, skal du tarre pa et
rent sted.

Inspektion
Foretag en visuel inspektion af varerne for at kontrollere for skader pa instrumenter.

Emballage

Brug det korrekte emballagemateriale som angivet til dampsterilisering for at sikre, at steriliteten opretholdes. Dobbelt
emballage anbefales. Hvor det er relevant, kan det rengjorte, desinficerede og kontrollerede udstyr samles og
anbringes i instrumentbakker, alt efter hvad der er relevant. Instrumentbakker kan dobbeltpakkes eller anbringes i
steriliseringsposer.
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Sterilisering
Southern Implants® anbefaler en af felgende procedurer til sterilisering af restaureringen far brug:
1. preevakuumsteriliseringsmetode: dampsteriliser anleeggene ved 132 °C (270 °F) ved 180 - 220 kPa i
4 minutter. Tar i mindst 20 minutter i kammeret. Der ma kun anvendes en godkendt indpakning eller pose til
dampsterilisering.
2. for brugere i USA: praevakuumsteriliseringsmetode: indpakket, dampsterilisering ved 135 °C (275 °F) ved
180 - 220 kPa i 3 minutter. Tar i 20 minutter i kammeret. Brug en indpakning eller pose, der er renset til den
angivne dampsteriliseringscyklus.

BEMZERK: brugere i USA skal sikre sig, at sterilisatoren, indpakningen eller posen og alt sterilisatortilbehgr er
godkendt af FDA til den tilsigtede steriliseringscyklus.

Opbevaring
Oprethold emballagens integritet for at sikre sterilitet under opbevaring. Emballagen skal veere helt tgr inden
opbevaring for at undgé korrosion og nedbrydning af skaerekanter.

Kontraindikationer
M4 ikke anvendes til patienter:
- som er medicinsk uegnet til tandimplantatprocedurer.
- hvor et tilstreekkeligt antal implantater ikke kunne placeres for at opna fuld funktionel statte af protesen.
- som er allergiske eller har overfalsomhed over for ren titanium eller titanlegering (Ti-6Al-4V), guld, palladium,
platin eller iridium.
- der er under 18 ar, har darlig knoglekvalitet, blodsygdomme, inficeret implantatsted, vaskuleer sveekkelse,
ukontrolleret diabetes, stof- eller alkoholmisbrug, kronisk hgjdosis steroidbehandling,
antikoagulantbehandling, metabolisk knoglesygdom, stralebehandling og bihulepatologi.

Advarsler og forholdsregler
DISSE INSTRUKTIONER ER IKKE BEREGNET SOM EN ERSTATNING FOR TILSTRAKKELIG TRAENING.
- For sikker og effektiv anvendelse af tandimplantater anbefales det kraftigt, at der gennemfgres specialiseret
treening, herunder praktisk traening for at leere korrekt teknik, biomekaniske krav og radiografiske evalueringer.
- Produkter skal sikres mod aspiration, nar de handteres intraoralt. Aspiration af produkter kan fare til infektion
eller uplanlagt fysisk skade.

Ansvaret for korrekt patientvalg, tilstreekkelig treening, erfaring med placering af implantater og tilvejebringelse af
passende information til informeret samtykke hviler pa praktiserende leege. Forkert teknik kan resultere i
implantatsvigt, beskadigelse af nerver/kar og/eller tab af statteknogler. Implantatsvigt @ges, nar implantater placeres i
bestralet knogle, da stralebehandling kan resultere i progressiv fibrose af kar og bledt veaev, hvilket fagrer til nedsat
helingskapacitet.

Det er vigtigt at veere opmaerksom og undga skader pa vitale strukturer som nerver, vener og arterier. Skader pa vitale
anatomiske strukturer kan forarsage alvorlige komplikationer sdsom skade pa gjet, nerveskader og overdreven
blgdning. Det er vigtigt at beskytte den infraorbitale nerve. Manglende identifikation af faktiske malinger i forhold til de
radiografiske data kan fare til komplikationer.

Nye og erfarne implantatbrugere bgr treene, fgr de bruger et nyt system eller forsgger at udfgre en ny
behandlingsmetode. Veer seerlig forsigtig, nar du behandler patienter, der har lokale eller systemiske faktorer, der kan
pavirke helingen af knogler og bladt vaev (dvs. darlig mundhygiejne, ukontrolleret diabetes, er i steroidbehandling,
rygere, infektion i den neerliggende knogle og patienter, der fik orofacial stralebehandling).

Der skal foretages grundig screening af potentielle implantatkandidater, herunder:
- en omfattende medicinsk og tandhistorie.
- visuel og radiologisk inspektion for at bestemme passende knogledimensioner, anatomiske vartegn, okklusale
tilstande og periodontal sundhed.
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- bruxisme og ugunstige keebeforhold skal tages i betragtning.

- korrekt preeoperativ planleegning med en god teamtilgang mellem veluddannede kirurger, genoprettende
tandleeger og laboratorieteknikere er afggrende for en vellykket implantatbehandling.

- minimering af traumer i veertsveevet gger potentialet for vellykket osseointegration.

- elektrokirurgi bar ikke forsgges omkring metalimplantater, da de er ledende.

Hvis apparatet ikke fungerer efter hensigten, skal det rapporteres til producenten af udstyret. Kontaktoplysningerne til
producenten af denne enhed for at rapportere en andring i ydeevnen er: sicomplaints@southernimplants.com.

Bivirkninger
Bivirkningerne af brugen af systemet er ikke forskellige fra dem ved tandimplantatbehandling. Mulige bivirkninger ved
implantatbehandling omfatter:

- smerte

- heevelse

- fonetiske vanskeligheder

- tandk@dsbetaendelse

Mindre almindelige, men mere vedvarende symptomer omfatter, men er ikke begraenset til:
- allergisk reaktion (er) pa implantat og/eller anleegsmateriale
- brud pa implantatet og/eller anleegget
- lasnelse af anlaegsskruen og/eller fastggrelsesskruen
- infektion, der kraever revision af tandimplantatet
- nerveskader, der resulterer i permanent svaghed, folelseslgshed eller smerte
- histologiske responser med mulig makrofag og/eller fibroblastinvolvering
- dannelse af fedtemboli
- lgsnelse af implantatet, der kraever revisionskirurgi
- perforering af den maksilleere sinus
- perforering af labiale og linguale plader
- knogletab, der muligvis resulterer i revision eller fjernelse af implantatet.

Forholdsregler: opretholdelse af sterilitetsprotokol
Implantater pakkes som fglger:
1. Enydre emballage bestdende af en stiv, klar kasse, der fungerer som beskyttelse af den indre emballage.
2. Den indvendige pakning bestar af en blisterpakning (klar plastformet blisterbund med et TYVEK ,peel-back” -
l&g).
3. 1 den indvendige pakke er der et hul rgr, der indeholder et implantat ophaengt i en titanring, hvilket sikrer, at
implantatet aldrig rgrer indersiden af plastraret.
4. Meerkningsoplysninger er placeret pa overfladen af det aftagelige 1&g og pa ydersiden af den stive kasse.

Der skal udvises forsigtighed for at opretholde implantatets sterilitet ved korrekt abning af emballagen og handtering af
implantatet.
1. Abn implantatpakken i det ikke-sterile felt med ikke-sterile handsker, riv adresseetiketten for at &bne kassen.
2. Fjern den indvendige blisterpakning med ikke-sterile handsker. Placer ikke plastkassen eller
blisterpakningslaget pa det sterile felt. Indholdet af denne indre pakke er sterilt.
3. Den forseglede blister skal bnes af en assistent (med ikke-sterile handsker): Fjern TYVEK-laget og slip eller
anbring det sterile rar pa det sterile felt, abn rarheetten og fastger implantatplaceringsvaerktgjet pa implantatet
og tag det forsigtigt ud af det sterile rar. Rar ikke ved det sterile implantat.

Andre sterile komponenter er pakket i en skraelpose eller blisterbase med et ,peel-back” -lag. Maerkningsoplysninger
findes pa den nederste halvdel af posen, inde i pakken eller pa overfladen af det aftagelige 1ag. Sterilitet er sikret,
medmindre posen er beskadiget eller abnet. Ikke-sterile komponenter leveres rene, men ikke sterile i en skraelpose
eller blisterbund med aftraekkeligt l&g. Meerkningsoplysninger findes p& den nederste halvdel af posen eller pa
overfladen af det aftagelige 1ag.
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Meddelelse om alvorlige heendelser
Enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten af udstyret og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Kontaktoplysningerne til producenten af denne enhed for at rapportere en alvorlig haendelse er som fglger:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer
Materialetype Titaniumlegering (Ti-6Al-4V), rustfrit stal (DIN 1.4197 & SAE 316), aluminium,
medicinsk kvalitet PEEK

Bortskaffelse

Bortskaffelse af enheden og dens emballage: Fglg lokale regler og miljgkrav under hensyntagen til forskellige
forureningsniveauer. Nar du bortskaffer brugte genstande, skal du passe pa skarpe bor og instrumenter. Der skal altid
anvendes tilstraekkelig PPE.

Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)
Som kreevet i den europaeiske forordning om medicinsk udstyr (MDR; EU2017/745) er en oversigt over sikkerhed og

klinisk ydeevne (SSCP) tilgeengelig til gennemgang med hensyn til Southern Implants® produktserier.

Den relevante SSCP kan tilgas pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

BEM/ERK: Ovenstdende websted vil veere tilgaengeligt ved lanceringen af den europaeiske database for medicinsk
udstyr (EUDAMED).

Ansvarsfraskrivelse

Dette produkt er en del af Southern Implants® produktsortimentet og bgr kun bruges sammen med de tilhgrende
originale produkter og i henhold til anbefalingerne som i de enkelte produktkataloger. Brugeren af dette produkt skal
studere udviklingen af Southern Implants® produktsortimentet og tage det fulde ansvar for de korrekte indikationer og
brug af dette produkt. Southern Implants® patager sig ikke ansvar for skader pa grund af forkert brug. Bemeerk, at
nogle Southern Implants® produkter muligvis ikke godkendes eller frigives til salg pa alle markeder.

Grundleeggende UDI

Produkt Basic-UDI-nummer
Basic-UDI til genanvendelige instrumenter 6009544038769E
Basic-UDI til boremaskiner og handstyksenheder 6009544038759C

Relateret litteratur og kataloger

CAT-2004 - Tri-Nex implantater produktkatalog
CAT-2005 - IT-implantater produktkatalog

CAT-2010 - Osseointegrerede armaturer Katalog
CAT-2020 - Eksterne hex-implantater Produktkatalog
CAT-2042 - Dybe koniske implantater Produktkatalog
CAT-2043 - Indvendige hex-implantater Produktkatalog
CAT-2060 - PROVATA® Implantater Produktkatalog
CAT-2069 - INVERTA® -implantater produktkatalog
CAT-2070 - Zygomatiske implantater Produktkatalog
CAT-2087M - ILZ Miniimplantater Produktkatalog
CAT-2093 - Produktkatalog for implantater med en enkelt platform (SP1)
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Symboler og advarsler

ol CE 5

2797

Producent: CE- Receptpligtig
Southern maerkning enhed*
Implants®
1 Albert Rd,
postboks 605
IRENE, 0062,
Sydafrika.
TIf: +27 12 667
1046
Autoriseret Fremstillingsdato
repraesentant
for Schweiz

A g ® @ IREF| |LOT]

Steriliseret
ved hjeelp af
bestraling

A\

Magnetisk
resonans
betinget

Ikke-steril

MR

Sikker
magnetisk
resonans

Brug Ma ikke
efter genbruges
dato

(mm-&a)

Enkelt sterilt
barrieresystem med
beskyttende emballage
indeni

Ma ikke Katalognummer Batchkode
steriliseres

igen

MD

Medicinsk
udstyr

Bemyndiget
repraesentant i Det
Europeeiske
Feellesskab

Om AKX ®

Enkelt sterilt Se

Advarsel
barrieresystem brugsanvisningen

* Receptpligtig enhed: Kun Rx. Forsigtig: Faderal lov begraenser denne enhed til salg af eller efter ordre fra en licenseret laege eller tandleege.

Holdes vaek
fra sollys

Ma ikke anvendes,
hvis pakken er
beskadiget

Alle rettigheder forbeholdes. Southern Implants®, Southern Implants® logotypen og alle andre varemeerker, der anvendes i dette dokument, er, hvis intet andet er angivet eller fremgar af

sammenheengen i et bestemt tilfeelde, varemeerker tilhgrende Southern Implants®. Produktbilleder i dette dokument er kun til illustration og repraesenterer ikke ngdvendigvis produktet
ngjagtigt i skala. Det er klinikerens ansvar at inspicere de symboler, der vises p& emballagen til det anvendte produkt.
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Kuvaus

Southern Implantsin kiinnitystyokalut ovat uudelleenkaytettdvia instrumentteja, joita kaytetd&n yhdessd Southern
Implantin implanttilitantdjen kanssa. Naitd kasikappaleita ja jakoavaintydkaluja on saatavana eri pituisina. Kaikki
implantin kiinnitystytkalut toimitetaan ei-steriileina.

Késikappaleiden versioissa on ISO 1797 -standardin mukainen salpamitta. Td&ma on tarkoitettu kiinnitystydkalujen
kytkemiseksi implanttimoottoriyksikdn kasikappaleeseen. Kasikappaleen tytkaluja on saatavana:
- vakioversio, jonka akselissa on W&H-kuusiokanta, jolloin kasikappale voi ajaa W&H-kuusiota seka salpaa.
- yleisversio, jossa ei ole W & H-kuusiota akselissa, kasikappale toimii vain salvalla.
- Jakoavainversioissa on nelidnmuotoinen liitdntd, jota voidaan kayttda Southern Implantsin momenttiavaimeen
(I-TWS-B45/B100) liitetyn I-WI-SS-jakoavainmuuntimen kanssa.

Kayttotarkoitus

Implantin kiinnitystydkalut on tarkoitettu auttamaan osittain tai kokonaan turvattomien potilaiden hoidossa, joille
voidaan sijoittaa yksi tai useampi hammasimplantti keinona kiinnittdd pysyva tai irrotettava yksittainen kruunu-, osa-
tai tdyskaarinen hammasproteesi yla- tai alaleuaan.

Implantin  kiinnitystyokalut on tarkoitettu pitdm&an hammasimplanttia® (esim. ortodontista implanttiruuvia) sen
distaalisessa paassd, kun implantti levitetddn potilaan suuonteloon. Se on tyypillisesti pieni metalliakseli, joka on
suunniteltu asennettavaksi manuaalisen ruuvimeisselin tai késikappaleen salvan (ISO 1797 tai W&H) distaaliseen
paahan, jolloin implantti viedaén kirurgiseen onteloon kiertamalla.

Asennustydkalut luokitellaan ladkinnallisiksi laitteiksi ja ovat monikayttoisia laitteita.

Kayttoaiheet
Laitteen kayttdaiheet eivat poikkea hammasimplanttien kayttdaiheista.

Southern Implantsin hammasimplantit on tarkoitettu sek& yksi- ettd kaksivaiheisiin Kirurgisiin toimenpiteisiin
seuraavissa tilanteissa ja seuraavilla kliinisilla protokollilla:

- yhden ja useamman puuttuvan hampaan korvaaminen alaleuassa ja ylaleassa.

- valitén sijoittaminen uuttopaikkoihin ja tilanteisiin, joissa alveolaarinen harjanne on osittain tai kokonaan
parantunut.

- valitdn kuormitus kaikissa kayttdaiheissa, paitsi yksittaisten hampaiden tilanteissa alle 8 mm:n implanteissa tai
pehmeéssa luussa (tyyppi IV), joissa implantin vakautta voi olla vaikea saavuttaa ja valiton kuormitus ei
valttamatta ole tarkoituksenmukaista.

Southern Implants (Pty) Ltd valmistaa ja myy erilaisia uudelleenkaytettavid instrumentteja, joiden tarkoituksena on
helpottaa ladkareiden tekemia restaurointeja ja hammasimplantteja.

Tarkoitettu kayttaja
Ylapaan ja kasvojen kirurgit, yleishammaslaakarit, oikomishoitajat, periodontistit, protetistit, ja muut asianmukaisesti
koulutetut ja kokeneet implanttien kayttajat.

Suunniteltu ymparisto
Laitteet on tarkoitettu kaytettdvaksi Kkliinisessd ymparistéssd, kuten leikkaussalissa tai hammaslaakarin

vastaanottohuoneessa.

Tarkoitettu potilasryhma
Laitteen aiottu potilasryhma ei eroa hammasimplanttihoidon potilasryhmasta.
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Implantaattinoitoon tarkoitettu potilasryhma on osittain tai kokonaan ep&edentoidut potilaat, jotka tarvitsevat
proteettista hampaiden palauttamista yla- tai alaleuassa. Restauroinnit voivat siséltéd yksittaisia hampaita, osittaisia
tai tdydellisia siltoja ja ovat kiinteita restaurointeja.

Liséksi joidenkin laitevarianttien aiottu populaatio siséltaa ne, joille on aiemmin tehty hammasimplanttihoito.

Yhteensopivuustiedot

Southern Implantsin implantit tulisi palauttaa Southern Implantsin komponenteilla. Southern Implantsin valikoimassa
on 8 implanttilitantdaa. Tuotekoodi ja liitantatyyppi voidaan tunnistaa tuotekoodien erityisilla lyhenteilla. Alueen
tunnisteet on esitetty yhteenvetona taulukossa A. Katso yksittaisistd tuoteluetteloista lisatietoja implanttien
litoskokoista ja kunkin luetellun kiinnitystytkalun kanssa yhteensopivista varaosista.

Taulukko A — Yhteensopivat kiinnitystydkalut erilaisille implanttialueille

Implantin liitantatyyppi

Lisaystydkalun tyyppi

Yhteensopiva laite

Ulkoinen kuusiokanta (EX)

W&H Kuusiosainen késikappale

Osat, joissa on merkinta [-CON-X ja I-CON-XS (kayttaa
varaosaa |-X-RING)

ISO 1797 salpakéasikappale

Osat, jotka on merkitty I-CONU-X ja I-CONU-XS (kayttaa
varaosaa |-X-RING)

Kédessa pidettava kuusiokoloinen liitanta

Osat, jotka on merkitty I-IMP-INS-2 ja I-ZYG-INS-2 (kayttaa
varaosaa |-X-RING)

Kannettava nelionmuotoinen liitanta

Osat, jotka on merkitty I-IMP-INS-1 ja I-ZYG-INS-1

Ulkoinen Hex-sisdinen asema
(EXi)

W&H Kuusiosainen kéasikappale

Osat, joissa on merkinta |I-HID-S/ M/ L (kayttaa varaosaa
I-PBIT-H)

ISO 1797 salpakasikappale

Osat, joissa on merkinta I-HIDU-S/ M/ L (kaytta& varaosaa
I-PBIT-H)

Jakoavaimen tera

Osat, joissa on merkinta I-WIID-S/L (kayttaa varaosaa I-PBIT-H)

Syva kartiomainen (DC)

W&H Kuusiosainen késikappale

Osat, jotka on merkitty I-HDC3-GS/M, |-HDC4-GS/M ja I-HDC5-
GS/M

Jakoavaimen tera

Osat, jotka on merkitty I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M ja I-WI-
DC5-S/' M

W&H Kuusiosainen kéasikappale
kiinnikkeeseen kytkettyna

Osat, joissa on merkinta I-CON-X ja I-CON-XS (kayttaa
varaosaa |I-X-RING)

ISO 1797 -salpakasikappale kiinnikkeeseen
kytkettyna

Osat, jotka on merkitty I-CONU-X ja I-CONU-XS (kayttaa
varaosaa |I-X-RING)

TRI-NEX ® (EL) (Lohko)

W&H Kuusiosainen kasikappale

Osat, jotka on merkitty I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/ 43M, I-
HLH-50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, 1-L43-12D/ -GS ja I-L50-
12D/ -GS (kayttaa varaosaa I-PBIT-L18 tai I-PBIT-L2)

1ISO 1797 salpakasikappale

Osat, jotka on merkitty I-HLHU-35S/ 35M, I-HLHU-43S/ 43M, |-
HLHU-50S/ 50M ja I-HLHU-60S/ 60M (kayttaa varaosaa I-PBIT-
L18 tai I-PBIT-L2)

Jakoavaimen tera

Osat, jotka on merkitty 1-WI-LH35S/LH35M, |-WI-LH43S/LH43M,
1-WI-LH50S/LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D ja I-WIL50-12D
(kayttaa varaosaa I-PBIT-L18 tai I-PBIT-L2)

Sisdinen Hex M-sarja ja
PROVATA® (3M/ M/ Z)

W&H Kuusiosainen kasikappale

Osat, jotka on merkitty I-H3M-M/L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/M/L ja I-
HZ-M/L (kayttaa varaosaa |-PBIT-H16 tai I-PBIT-L18)

Jakoavaimen tera

Osat, jotka on merkitty 1-WI-3M-S/ M/L, I-WI-M-S/M/L, I-H-
PRO12D-GS ja I-WI-Z-S/ M/ L (kayttaa varaosaa I-PBIT-H16 tai
I-PBIT-L18)

Sisadinen kahdeksankulmainen
IT (ITS/ITS6)

W&H Kuusiosainen kasikappale

Osat, joissa on merkinté I-HITS ja I-HITS-S (kayttaa varaosaa
I-PBIT-H)

ISO 1797 salpakéasikappale

Osat, jotka on merkitty I-HITSU ja I-HITSU-S (kayttaa varaosaa
I-PBIT-H)

Jakoavaimen tera

Osat, joissa on merkinté I-WI-ITS ja I-WI-ITS-S (kayttaa
varaosaa |-PBIT-H)

W&H Kuusiosainen kasikappale
kiinnikkeeseen kytkettyna

Osat, jotka on merkitty I-CON-IT

Yksi alusta (SP)

W&H Kuusiosainen késikappale

Osat, jotka on merkitty I-HSP-GSN/GS ja I-HSP-S/ M

Jakoavaimen tera

Osat merkitty I-WI-SP-S/ M
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W&H Kuusiosainen kasikappale Osat merkitty I-HILZ-S/ M/ L
ILZ Mini Implantit Jakoavaimen tera Osat merkitty I-WI-ILZ-S
Kédessa pidettava PEEK-korkki Osa toimitetaan implantin mukana koottuna

Kliiniset hyddyt
Porakoneiden ja kasikappaleiden Kliiniset edut eivét ole erilaisia kuin hammasimplanttihoidon edut.

Hammasimplanttihoidon Kliinisid etuja ovat parantunut pureskelutoiminto, puhe, estetiikka ja potilaan psyykkinen
hyvinvointi. Taman toimenpiteen avulla potilaat voivat odottaa puuttuvien hampaidensa vaihtamista ja/tai kruunujen
palauttamista.

Implantin kiinnitystyokalujen kliinisiin etuihin kuuluu implantin sijoittamisen onnistunut saavuttaminen

Varastointi, puhdistus ja sterilointi

Uudelleenkaytettavien esineiden rajoitukset

Uudelleenkaytettaville vélineille ei voida antaa suoraa arvoa. Toistuvalla kasittelylla voi olla vahaisia vaikutuksia
instrumentteihin. Tuotteen kayttdika maaraytyy yleensa kayton aikana tapahtuvan kulumisen ja vaurioiden perusteella,
joten instrumentit voidaan kayttdd uudelleen useita kertoja, jos niitd hoidetaan ja tarkastetaan asianmukaisesti
jokaisen kayton jalkeen. Sailyta naille instrumenteille tarkistuslista, jossa kirjataan kayttémaarien maara.

Ennen laitteen uudelleenkasittelya se on tarkastettava perusteellisesti ja testattava sen soveltuvuuden
uudelleenkayttdoon.

HUOMAUTUS: Kasittele poroja ja instrumentteja kayton aikana steriileilla pinseteilla instrumenttialustan
kontaminaation ja steriilien kirurgisten kasineiden vaurioitumisen minimoimiseksi.

Suojaus
Poista mahdollisimman pian kaikki nakyvat jaannokset kayton jalkeen (luu, veri tai kudos) upottamalla laite kylmaan
veteen (kuivattua maaperaa voi olla vaikea poistaa).

Esipuhdistus

Pura instrumentit kasikappaleista ja kaikki litososat instrumenteista puhdistaaksesi maaperan tukkeutuneilta alueilta.
Poista PEEK-bitit sijoittelutyfkaluista. Huuhtele haalealla vedelld 3 minuutin ajan ja poista kovettuneet roskat
pehmealla nailonharjalla: Valta mekaanisia vaurioita puhdistuksen aikana.

Manuaalinen puhdistus tai automaattinen puhdistus

Valmista ultradénikylpy sopivalla pesuaineella (ts. Steritech-instrumenttipuhdistusaine - 5% laimennus), sonikoi
20 minuutin ajan  (vaihtoehtoisia menetelmida voidaan kayttdd, jos loppukayttgja todistaa sen). Huuhtele
puhtaalla/steriililla vedell.

HUOMAUTUS: noudata aina valmistajien puhdistus- ja desinfiointiaineiden kayttdohjeita.

Lataa laitteet lampddesinfiointilaitteeseen. Suorita puhdistus- ja desinfiointijakso, jota seuraa kuivausjakso.

Kuivaus

Kuivaa instrumentit seka sisé- etta ulkopuolelta suodatetulla paineilmalla tai kertakayttoisilla nukkaamattomilla
pyyhkeilla. Pakkaa instrumentit mahdollisimman nopeasti poistamisen jalkeen sdilytysastiaan. Jos lisékuivaus on

tarpeen, kuivaa puhtaassa paikassa.

Tarkastus
Tarkasta tuotteet siimamaaraisesti instrumenttien vaurioiden varalta.
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Pakkaus

Kéaytéa hoyrysterilointiin tarkoitettua oikeaa pakkausmateriaalia steriiliyden yllapitamiseksi. Kaksinkertainen pakkaus on
suositeltavaa. Puhdistetut, desinfioidut ja tarkastetut laitteet voidaan tarvittaessa koota ja sijoittaa kojelokeroihin
soveltuvin osin. Instrumenttialustat voidaan kaéria kaksinkertaisesti tai laittaa sterilointipusseihin.

Sterilointi
Southern Implants® suosittelee yhta seuraavista toimenpiteista restauroinnin steriloimiseksi ennen kayttoa:
1. esivakuumisterilointimenetelma: hoyrylla steriloidaan tukijalat 132 °C:ssa (270 °F) lampdtilassa 180—220 kPa
4 minuutin ajan. Kuivaa vahintdan 20 minuuttia kammiossa. Hoéyrysterilointia varten saa kayttda vain
hyvéksyttya kaareta tai pussia.
2. Yhdysvalloissa asuville kayttgjille: esivakuumisterilointimenetelma: kaaritddn, hoéyrysteriloidaan 135 °C:ssa
(275 °F) lampdtilassa 180—220 kPa 3 minuutin ajan. Kuivaa 20 minuuttia kammiossa. Kayta kaareta tai
pussia, joka on puhdistettu ilmoitettua hoyrysterilointijaksoa varten.

HUOMAUTUS: Yhdysvaltojen kayttdjien on varmistettava, etta sterilointilaite, k&éare tai pussi ja kaikki sterilointilaitteen
lisdvarusteet ovat FDA: n hyvaksymiad suunniteltua sterilointijaksoa varten.

Varastointi
Sailytd pakkauksen eheys varastoinnin steriiliyden varmistamiseksi. Pakkauksen tulee olla taysin kuiva ennen
varastointia korroosion ja leikkuureunojen hajoamisen valttamiseksi.

Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa potilaille:
- jotka eivat ole laéketieteellisesti kelpaamattomia hammasimplanttitoimenpiteisiin.
- jos riittAvAd maarda implantteja ei voitu sijoittaa proteesin téaysimaaraisen toiminnallisen tuen saavuttamiseksi.
- jotka ovat allergisia tai joilla on yliherkkyys puhtaalle titaanille tai titaaniseokselle (Ti-6Al-4V), kullalle,
palladiumille, platinalle tai iridiumille.
- jotka ovat alle 18-vuotiaita, joilla on huono luunlaatu, verisairaudet, infektoitu implanttikohta, verisuonten
vajaatoiminta, hallitsematon diabetes, huumeiden tai alkoholin vaarinkayttt, krooninen suurannoksinen
steroidihoito, antikoagulanttihoito, metabolinen luusairaus, sadehoito ja poskiontelotulehdus.

Varoitukset ja varotoimet
NAITA OHJEITA ElI OLE TARKOITETTU KORVAAMAAN RIITTAVAA KOULUTUSTA.

- Hammasimplanttien turvallista ja tehokasta kayttda varten on erittdin suositeltavaa suorittaa erikoiskoulutusta,
mukaan lukien kaytdnnon koulutus oikean tekniikan, biomekaanisten vaatimusten ja rdntgenarvioinnin
oppimiseksi.

- Tuotteet on kiinnitettdva aspiraatiota vastaan, kun niitd k&sitellaén intraoraalisesti. Tuotteiden aspiraatio voi
johtaa infektioon tai suunnittelemattomiin fyysisiin vammoihin.

Vastuu potilaan asianmukaisesta valinnasta, riittdvasta koulutuksesta, kokemuksesta implanttien sijoittamisesta ja
asianmukaisten tietojen antamisesta tietoon perustuvaa suostumusta varten on laakarilla. Virheellinen tekniikka voi
johtaa implantin vajaatoimintaan, hermojen/verisuonten vaurioitumiseen ja/tai tukevan luun menetykseen. Implantin
vajaatoiminta lisdantyy, kun implantit asetetaan séateilytettyyn luuhun, koska sadehoito voi johtaa verisuonten ja
pehmytkudoksen progressiiviseen fibroosiin, mika johtaa heikentyneeseen paranemiskykyyn.

On tarke&da olla tietoinen ja valttda vaurioita elintarkeille rakenteille, kuten hermoille, laskimoille ja valtimoille.
Elintéarkeiden anatomisten rakenteiden vammat voivat aiheuttaa vakavia komplikaatioita, kuten silmavammoja,
hermovaurioita ja liiallista verenvuotoa. Infraorbitaalisen hermon suojaaminen on valttamaténta. Todellisten mittausten
tunnistamatta jattdminen suhteessa rontgentietoihin voi johtaa komplikaatioihin.

Uusien ja kokeneiden implanttien kayttajien tulee tehda koulutusta ennen uuden jarjestelman kayttéa tai uuden
hoitomenetelmén yrittamista. Ole erityisen varovainen hoidettaessa potilaita, joilla on paikallisia tai systeemisia
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tekijoitd, jotka voivat vaikuttaa luun ja pehmytkudoksen paranemiseen (esim. huono suuhygienia, hallitsematon
diabetes, steroidihoito, tupakoitsijat, lAheisessa luussa oleva infektio ja potilaat, joilla on suun ja kasvojen sédehoitoa).

Mahdollisten implanttiehdokkaiden perusteellinen seulonta on suoritettava, mukaan lukien:

- kattava sairaus- ja hammashistoria.

- silmdmaérainen ja radiologinen tarkastus riittavien luun mittojen, anatomisten maamerkkien, okklusaalisten
tilojen ja periodontaalisen terveyden maarittdmiseksi.

- Bruksismi ja epasuotuisat leukasuhteet on otettava huomioon.

- asianmukainen preoperatiivinen suunnittelu ja hyva ryhmaldhestymistapa hyvin koulutettujen Kkirurgien,
korjaavien hammaslaakareiden ja laboratorioteknikkojen valilla on valttdmatontd onnistuneelle
implanttihoidolle.

- isantédkudoksen trauman minimointi lisd& onnistuneen osseointegraation mahdollisuuksia.

- Sahkokirurgiaa ei tule kokeilla metallimplanttien ymparilla, koska ne ovat johtavia.

Jos laite ei toimi tarkoitetulla tavalla, siitd on ilmoitettava laitteen valmistajalle. Taman laitteen valmistajan yhteystied ot
suorituskyvyn muutoksesta ilmoittamiseksi ovat: sicomplaints@southernimplants.com.

Haittavaikutuksia
Jarjestelman kaytdn sivuvaikutukset eivat eroa hammasimplanttihoidon  sivuvaikutuksista. Implantaattihoidon
mahdollisia sivuvaikutuksia ovat:

- kipu

- turvotus

- foneettiset vaikeudet

- ikenen tulehdus

Harvinaisempia, mutta pysyvampia oireita ovat muun muassa seuraavat:
- allerginen reaktio (t) implanttiin ja/tai tukiaineeseen
- implantin ja/tai tukikohdan rikkoutuminen
- tukiruuvin ja/tai kiinnitysruuvin ldysaaminen
- infektio, joka vaatii hammasimplantin tarkistamista
- hermovaurio, joka johtaa pysyvaan heikkouteen, tunnottomuuteen tai kipuun
- histologiset vasteet, joihin-voi liittya makrofagi ja/tai fibroblastit
- rasva-embolien muodostuminen
- implantin I6ysdaminen, joka vaatii tarkistusleikkausta
- poskiontelon rei'itys
- labiaalisten ja kielisten levyjen rei'itys
- luukato, joka saattaa johtaa implantin tarkistamiseen tai poistamiseen.

Varotoimenpide: steriiliysprotokollan yllapitaminen
Implantit pakataan seuraavasti:
1. Ulkopakkaus, joka koostuu jaykastd, kirkkaasta laatikosta, joka suojaa sisédpakkausta.
2. Sisapakkaus koostuu lapipainopakkauksesta (kirkas muovimuotoinen lapipainopakkaus, jossa on TYVEK
“irrotettava” kansi).
3. Sisapakkauksessa on ontto putki, joka sisdltda yhden titaanirenkaaseen ripustetun implantin, mikéa varmistaa,
ettd implantti ei koskaan kosketa muoviputken sisdosaa.
4. Merkintatiedot sijaitsevat irrotettavan kannen pinnalla ja jaykan laatikon ulkopuolella.

Implantin steriiliyden yllapitdmisestéa on huolehdittava avaamalla pakkaus oikein ja kasittelemalla implanttia.
1. Avaa implanttipakkaus ei-steriilissa kentassa ei-steriileilla k&sineilla, repi osoitetarra avataksesi laatikon.
2. Poista sisempi lapipainopakkaus ei-steriileilla kasineilla. Ala aseta muovilaatikkoa tai lapipainopakkauksen
kantta steriiliin kenttdan. Taman sisapakkauksen sisaltd on steriili.
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3. Avustaja avaa suljetun lapipainopakkauksen (ei-steriileilla kasineilld): poista TYVEK-kansi ja pudota tai aseta
steriili putki steriiliin kenttdan, avaa putken korkki ja kiinnitd implantin kiinnitystydkalu implanttiin ja poista
varovasti steriilista putkesta. Ala koske steriiliin implanttiin.

Muut steriilit komponentit on pakattu kuoripussiin tai lapipainopakkaukseen, jossa on "irrotettava” kansi. Merkintatiedot
sijaitsevat pussin alaosassa, pakkauksen sisdlla tai irrotettavan kannen pinnalla. Steriiliys on taattu, ellei pussi ole
vaurioitunut tai avattu. Ei-steriilit komponentit toimitetaan puhtaina, mutta ei steriileind kuorintapussissa tai
lapipainopakkauksessa, jossa on irrotettava kansi. Merkintatiedot sijaitsevat pussin alaosassa tai irrotettavan kannen
pinnalla.

lImoitus vakavista vaaratilanteista
Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava laitteen valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Taman laitteen valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta ilmoittamiseksi ovat seuraavat:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiaalit
Materiaalityyppi Titaaniseos (Ti-6Al-4V), ruostumaton teras (DIN 1.4197 & SAE 316), alumiini,
ladketieteellinen laatu PEEK

Havittdminen

Laitteen ja sen pakkauksen havittaminen: Noudata paikallisia maarayksia ja ymparistévaatimuksia ottaen huomioon
erilaiset kontaminaatiotasot. Kun havitat kaytettyja esineitd, huolehdi teravista poroista ja instrumenteista. Riittdvaa
henkilonsuojainta on kaytettava koko ajan.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)
Kuten Euroopan laakinnallisia laitteita koskevassa asetuksessa (MDR; EU2017/745) vaaditaan, Southern Implants® -

tuotevalikoimista on luettavissa yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP).

Asiaankuuluva SSCP on saatavilla osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

HUOMAUTUS: edella mainittu verkkosivusto on saatavilla eurooppalaisen laékinndallisten laitteiden tietokannan
(EUDAMED) kaynnistamisen yhteydessa.

Vastuuvapauslauseke

Tama tuote kuuluu Southern Implants® - tuotevalikoimaan, ja sita tulisi kayttda vain niihin liittyvien alkuperaisten
tuotteiden kanssa ja suositusten mukaisesti, kuten yksittédisissa tuoteluetteloissa. Taméan tuotteen kayttajan on
tutkittava Southern Implants® - tuotevalikoiman kehitysté ja otettava tdysi vastuu tdman tuotteen oikeista kayttaiheista
ja kaytostad. Southern Implants® ei ota vastuuta virheellisesta kaytosta johtuvista vahingoista. Huomaa, etta joitakin
Southern Implants® - tuotteita ei valttamatta hyvéksyta tai julkaista myyntiin kaikilla markkinoilla.

Perus UDI

Tuote PerusUDI-numero
Basic-UDI uudelleenkéaytettaville instrumenteille 6009544038769E
Basic-UDI porakoneille ja kasikappaleille 6009544038759C

Aiheeseen liittyva kirjallisuus ja luettelot
CAT-2004 - Tri-Nex-implanttien tuoteluettelo
CAT-2005 - IT-implanttien tuoteluettelo

CAT-2010 - Osseointegroitujen valaisimien luettelo
CAT-2020 - Ulkoiset kuusioimplanttien tuoteluettelo
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CAT-2042 - Syvat kartiomaiset implanttien tuoteluettelo

CAT-2043 - Sisaiset kuusioimplanttien tuoteluettelo

CAT-2060 - PROVATA® -implanttien tuoteluettelo
CAT-2069 - INVERTA® -implanttien tuoteluettelo

CAT-2070 - Zygomaattisten implanttien tuoteluettelo

CAT-2087M - ILZ-miniimplanttien tuoteluettelo
CAT-2093 - Yhden alustan (SP1) implantit Tuoteluettelo

Symbolit ja varoitukset

Valmistaja:
Southern
Implants ©

1 Albert Rd,

P.O Box 605
IRENE,
0062,
Etela-
Afrikka.

Puh: +27 12
667 1046

* Reseptilaite: Vain Rx. Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myyntia lisensoidun laékarin tai hammaslaakarin toimesta tai sen maarayksesta.

C€

2797

CE-merkinta

Valtuutettu
edustaja
Sveitsissa

Reseptilaite*

l

Valmistuspaiva

Steriloitu
sateilytyksella

Magneettiresonanssi
ehdollinen

A QYO =

Ei-steriili

MR

Magneettiresonanssi
turvallinen

Kaytto Ala kayta
paivamaaran uudelleen
mukaan (kk-

w)

O M A

Yksi steriili estejarjestelma,
jossa on suojaava pakkaus

Al4 steriloi
uudelleen

Yksi steriili
estejarjestelma

Luettelonumero

Katso
kayttoohjeet

Erén koodi

Varoitus

MD

Ladketieteellinen
laite

A/
[ )

/-
AN
|
Pida poissa
auringonvalosta

nY

| Ec [Ree]

Valtuutettu
edustaja
Euroopan

yhteisossa

Ala kayta,
jos pakkaus
on
vaurioitunut

Kaikki oikeudet pidatetaan. Southern Implants®, Southern Implants® " logo ja kaikki muut tassa asiakirjassa kaytetyt tavaramerkit ovat Southern Implants® - tavaramerkkeja, ellei mitaan muuta
mainita tai kontekstista iimenee tietyssa tapauksessa. Tamén asiakirjan tuotekuvat ovat vain havainnollistamistarkoituksessa eivétka valttamatté edusta tuotetta tarkasti mittakaavassa. Laakarin
vastuulla on tarkistaa kaytdssa olevan tuotteen pakkauksessa olevat symbolit.
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Beschrijving

De herbruikbare apparatuur die bekend staat als Southern Implants inbrenggereedschap wordt gebruikt in combinatie
met de implantaatverbindingen die worden aangeboden door Southern Implant. Er zijn meerdere lengtes beschikbaar
voor deze hand- en steeksleutelinstrumenten. De instrumenten voor implantatie zijn allemaal niet-steriel.

De handstukversies hebben een vergrendelingsmaat die voldoet aan I1SO 1797. Deze dient om de
inbrenginstrumenten te bevestigen aan het handstuk van de implantaatmotor. Handstukgereedschappen zijn
verkrijgbaar in:
- de standaard versie, die een W&H hex op de as heeft, waardoor het handstuk zowel op de W&H hex als op
de vergrendeling kan rijden.
- een universele versie, die geen W&H zeskant op de as heeft, rijdt het handstuk alleen op de vergrendeling.
- De moersleutelversies hebben een vierkante aansluiting, voor gebruik met de I-WI-SS moersleutelconverter
aangesloten op de momentsleutel van Southern Implants (I-TWS-B45/B100).

Beoogd gebruik

Het doel van de implantaat-inbrenginstrumenten is om patiénten te helpen die al hun tanden of kiezen gedeeltelijk of
volledig missen en die in aanmerking komen voor één of meer tandheelkundige implantaten als een manier om een
permanente of uitheembare enkele kroon, gedeeltelijke of volledige gebitsprothese in de boven- of onderkaak vast te
zetten.

Bij het aanbrengen van een tandheelkundig implantaat (zoals een orthodontische implantaatschroef) in de mondholte
van een patiént zijn de implantaat-inbrenginstrumenten bedoeld om het implantaat aan het distale uiteinde vast te
houden. Meestal is het een kleine metalen schacht die bedoeld is om te worden bevestigd aan het distale uiteinde van
een handstukvergrendeling (ISO 1797 of W&H) of handschroevendraaier, en die wordt gedraaid om het implantaat in
een chirurgische holte in te brengen.

De inbrenginstrumenten worden geclassificeerd als medische hulpmiddelen en zijn hulpmiddelen voor meervoudig
gebruik.

Indicaties voor gebruik
De indicaties voor gebruik van het hulpmiddel zijn niet verschillend van die voor tandheelkundige implantaten.

De dentale implantaten van Southern Implants zijn bedoeld voor chirurgische procedures in één of twee fasen in de
volgende situaties en met de volgende klinische protocollen:

- vervanging van enkelvoudige en meervoudige ontbrekende tanden in de onderkaak en bovenkaak.

- onmiddellijke plaatsing op extractieplaatsen en in situaties met een gedeeltelijk of volledig genezen alveolaire
kam.

- onmiddellijke belasting bij alle indicaties, behalve in situaties met één tand op implantaten korter dan 8 mm of
in zacht bot (type IV) waar stabiliteit van het implantaat moeilijk te verkrijgen kan zijn en onmiddellijke
belasting mogelijk niet geschikt is.

Southern Implants (Pty) Ltd produceert en verkoopt een reeks herbruikbare instrumenten die ontworpen zijn om het
tandheelkundige professionals gemakkelijker te maken om restauraties op tandheelkundige implantaten te plaatsen.

Beoogde gebruiker
Maxillo-faciale chirurgen, algemene tandartsen, orthodontisten, parodontologen, prothesisten en andere goed
opgeleide en ervaren gebruikers van implantaten.

Beoogde omgeving

De apparatuur is ontworpen voor gebruik in een klinische omgeving, zoals een operatieckamer of een tandheelkundige
spreekkamer.
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Beoogde patiéntenpopulatie
De doelgroep van het hulpmiddel verschilt niet van de doelgroep voor tandheelkundige implantaattherapie.

Patiénten die een tandprothese in de boven- of onderkaak nodig hebben en gedeeltelijk of volledig edentaat zijn,
vormen de doelgroep voor implantaattherapie. Enkele tanden, gedeeltelijke bruggen of volledige bruggen kunnen
allemaal deel uitmaken van een permanent herstel.

Daarnaast behoren mensen die al eerder een tandheelkundige implantaatbehandeling hebben ondergaan tot de
beoogde groep voor sommige typen hulpmiddelen.

Compatibiliteitsinformatie

De componenten die door Southern Implants worden gemaakt, moeten worden gebruikt om de implantaten van
Southern Implants te herstellen. Er zijn acht implantaatverbindingen binnen het verzorgingsgebied van Southern
Implants. Bepaalde afkortingen in de productcodes kunnen worden gebruikt om het verbindingstype en de
productcode te identificeren. Tabel A geeft een overzicht van de bereik-ID's. Raadpleeg de respectieve
productcatalogi voor informatie over maten van implantaatverbindingen en compatibele vervangingsonderdelen voor

elk vermeld inbrenggereedschap.

Tabel A - Compatibele inbrenggereedschappen voor verschillende implantaatreeksen

Type implantaataansluiting

Type inbrenggereedschap

Compatibel hulpmiddel

Externe zeskant (EX)

W&H Handstuk met zeskantvergrendeling

Onderdelen gelabeld I-CON-X en I-CON-XS (gebruikt
vervangingsonderdeel I-X-RING)

ISO 1797 vergrendelingshandstuk

Onderdelen met opschrift -CONU-X en I-CONU-XS
(gebruikt vervangingsonderdeel I-X-RING)

Handheld zeskantaansluiting

Onderdelen met opschrift I-IMP-INS-2 en I-ZYG-INS-2
(gebruikt vervangingsonderdeel I-X-RING)

Handbediende vierkante aansluiting

Onderdelen met opschrift I-IMP-INS-1 en I-ZYG-INS-1

Externe zeskantaandrijving
(EXi)

W&H Handstuk met zeskantvergrendeling

Onderdelen gelabeld I-HID-S/ M/ L (gebruikt
vervangingsonderdeel I-PBIT-H)

ISO 1797 vergrendelingshandstuk

Onderdelen met opschrift I-HIDU-S/ M/ L (gebruikt
vervangingsonderdeel I-PBIT-H)

Moersleutel bit

Onderdelen met label I-WIID-S/ L (gebruikt
vervangingsonderdeel I-PBIT-H)

Diep conisch (DC)

W&H Handstuk met zeskantvergrendeling

Onderdelen gelabeld I-HDC3-GS/ M, I-HDC4-GS/ M en |-
HDC5-GS/ M

Moersleutel bit

Onderdelen gelabeld I-WI-DC3-S/M, I-WI-DC4-S/M en |-WI-
DC5-S/M

W&H Handstuk met zeskantvergrendeling
verbonden met opspanbeugel

Onderdelen gelabeld I-CON-X en I-CON-XS (gebruikt
vervangingsonderdeel I-X-RING)

ISO 1797 vergrendelingshandstuk aangesloten
op opspanbeugel

Onderdelen met opschrift -CONU-X en I-CONU-XS
(gebruikt vervangingsonderdeel I-X-RING)

TRI-NEX® (EL) (lob)

W&H Handstuk met zeskantvergrendeling

Onderdelen met opschrift I-HLH-35GS/35M, I-HLH-
43GS/43M, I-HLH-50GS/50M, |-HLH-60GS/60M, |-L43-
12DGS en I-L50-12DGS (gebruikt vervangingsonderdeel |-
PBIT-L18 of I-PBIT-L2)

ISO 1797 vergrendelingshandstuk

Onderdelen met label I-HLHU-35S/35M, I-HLHU-43S/43M, |-
HLHU-50S/50M en I-HLHU-60S/60M (gebruikt
vervangingsonderdeel I-PBIT-L18 of I-PBIT-L2)

Moersleutel bit

Onderdelen met opschrift I-WI-LH35S/ LH35M, |-WI-LH43S/
LH43M, I-WI-LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D en
I-WIL50-12D (gebruikt vervangingsonderdeel |I-PBIT-L18 of
I-PBIT-L2)

Binnenzeskant M-serie en
PROVATA® (3M/ M/ Z)

W&H Handstuk met zeskantvergrendeling

Onderdelen met label I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/ M/
L en I-HZ-M/ L (gebruikt vervangingsonderdeel I-PBIT-H16
of I-PBIT-L18)

Moersleutel bit

Onderdelen met opschrift I-WI-3M-S/M/L, I-WI-M-S/MI/L, I-H-
PRO12D-GS en I-WI-Z-S/M/L (gebruikt
vervangingsonderdeel I-PBIT-H16 of I-PBIT-L18)
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Onderdelen met opschrift I-HITS en I-HITS-S (gebruikt

W&H Handstuk met zeskantvergrendeling vervangingsonderdeel I-PBIT-H)

Onderdelen met opschrift I-HITSU en I-HITSU-S (gebruikt

ISO 1797 delingshandstuk
vergrendelingshandstu vervangingsonderdeel I-PBIT-H)

Interne achthoek IT (ITS/ ITS6
( ) Onderdelen met opschrift I-WI-ITS en I-WI-ITS-S (gebruikt

M leutel bit .
oersieutel bl vervangingsonderdeel I-PBIT-H)

W&H Handstuk met zeskantvergrendeling

Onderdelen met label I-CON-IT
verbonden met opspanbeugel

W&H Handstuk met zeskantvergrendeling Onderdelen met opschrift -HSP-GSN/GS en |I-HSP-S/M
Enkel platform (SP) -

Moersleutel bit Onderdelen gelabeld I-WI-SP-S/ M

W&H Handstuk met zeskantvergrendeling Onderdelen met opschrift I-HILZ-S/ M/ L
ILZ Mini-implantaten Moersleutel bit Onderdelen gelabeld I-WI-ILZ-S

Handheld PEEK kapje Onderdeel gemonteerd geleverd met het implantaat

Klinische voordelen
De klinische voordelen van boren en handstukapparaten zijn niet anders “dan die van tandheelkundige
implantaattherapie.

De klinische voordelen van een behandeling met tandheelkundige implantaten omvatten een verbeterde kauwfunctie,
spraak, esthetiek en psychologisch welzijn van de patiént. Met deze procedure kunnen patiénten verwachten dat hun
ontbrekende tanden worden vervangen en/of kronen worden hersteld.

De klinische voordelen van implantaatinbrenginstrumenten zijn onder andere de succesvolle plaatsing van
implantaten

Opslag, reiniging en sterilisatie

Beperkingen op herbruikbare items

Een directe waarde voor herbruikbare instrumenten kan niet worden gegeven. De instrumenten kunnen kleine
veranderingen ondergaan na herhaalde verwerking. Instrumenten kunnen meerdere keren worden hergebruikt als ze
met zorg worden behandeld en na elk gebruik worden geévalueerd, wat de typische manier is waarop slijtage en
schade door gebruik de levensduur van een product bepalen. Houd op een checklist bij hoe vaak je deze
instrumenten hebt gebruikt.

Voordat het hulpmiddel opnieuw wordt verwerkt, moet het grondig worden geinspecteerd en getest om te bepalen of
het geschikt is voor hergebruik.

OPMERKING: hanteer boren en instrumenten tijdens het gebruik met een steriel pincet om verontreiniging van de
instrumentenschaal en het risico op beschadiging van steriele chirurgische handschoenen tot een minimum te
beperken.

Beheersing
Verwijder zo snel als praktisch mogelijk is alle zichtbare resten na gebruik (bot, bloed of weefsel) door het instrument
in koud water onder te dompelen (opgedroogde aarde kan moeilijk te verwijderen zijn).

Voorreiniging

Demonteer instrumenten van handstukken en alle verbindingsdelen van instrumenten om vuil te verwijderen van
obstakels. Verwijder de PEEK-bits van de plaatsingsgereedschappen. Spoel 3 minuten met lauw water en verwijder
verhard vuil met een zachte nylon borstel. Vermijd mechanische schade tijdens het reinigen.

Handmatige reiniging of geautomatiseerde reiniging

Bereid een ultrasoon bad voor met een geschikt reinigingsmiddel (d.w.z. Steritech instrumentreiniger - 5%
verdunning), soniceer gedurende 20 minuten (alternatieve methoden kunnen worden gebruikt als dit is aangetoond
door de eindgebruiker). Spoelen met gezuiverd/steriel water.
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OPMERKING: volg altijd de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor reinigings- en desinfectiemiddelen.
Laad apparaten in een thermodisinfector. Voer de reinigings- en desinfectiecyclus uit, gevolgd door de droogcyclus.

Drogen

Droog de instrumenten zowel van binnen als van buiten met gefilterde perslucht of pluisvrije doekjes voor eenmalig
gebruik. Verpak de instrumenten na verwijdering zo snel mogelijk in de bewaarcontainer. Als extra drogen nodig is,
droog ze dan op een schone plaats.

Inspectie
Voer een visuele inspectie van de items uit om te controleren op schade aan de instrumenten.

Verpakking

Gebruik het juiste verpakkingsmateriaal zoals aangegeven voor stoomsterilisatie om ervoor te zorgen dat de steriliteit
behouden blijft. Dubbele verpakking wordt aanbevolen. Indien van toepassing kunnen de gereinigde,
gedesinfecteerde en gecontroleerde hulpmiddelen worden samengevoegd en in instrumentenschalen worden
geplaatst. Instrumentenschalen kunnen dubbel worden verpakt of in sterilisatiezakken worden geplaatst.

Sterilisatie
Southern Implants® raadt een van de volgende procedures aan om de restauratie voor gebruik te steriliseren:

1. Voorvacuiumsterilisatiemethode: steriliseer de abutments met stoom bij 132°C (270°F) bij 180 - 220 kPa
gedurende 4 minuten. Droog minstens 20 minuten in‘de kamer. Er mag alleen een goedgekeurde wikkel of
zak voor stoomsterilisatie worden gebruikt.

2. voor gebruikers in de VS: sterilisatiemethode met voorvacuim: verpakt, steriliseren met stoom op 135°C
(275°F) bij 180 - 220 kPa gedurende 3 minuten. Droog gedurende 20 minuten in de kamer. Gebruik een
omhulsel of zakje dat is vrijgegeven voor de aangegeven stoomsterilisatiecyclus.

OPMERKING: gebruikers in de VS moeten ervoor zorgen dat de sterilisator, wikkel of zakje en alle
sterilisatoraccessoires zijn goedgekeurd door de FDA voor de beoogde sterilisatiecyclus.

Opslag
Behoud de integriteit van de verpakking om steriliteit tijdens opslag te garanderen. De verpakking moet voér opslag
volledig droog zijn om corrosie en degradatie van snijranden te voorkomen.

Contra-indicaties
Niet gebruiken bij patiénten

- die medisch niet in staat zijn om tandheelkundige implantaatoperaties te ondergaan.

- bij wie het niet mogelijk is het juiste aantal implantaten te plaatsen om een volledige functionele
ondersteuning van de prothese te verkrijgen.

- die allergisch of overgevoelig zijn voor zuiver titaan of titaanlegeringen (Ti-6Al-4V), goud, palladium, platina of
iridium.

- die jonger zijn dan 18 jaar, een slechte botkwaliteit hebben, bloedstoornissen, een geinfecteerde
implantatieplaats, vasculaire stoornissen, ongecontroleerde diabetes, drugs- of alcoholmisbruik, chronische
behandeling met hoge doses steroiden, antistollingstherapie, metabole botziekte, radiotherapiebehandeling
en sinuspathologie.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
DEZE INSTRUCTIES ZIIN NIET BEDOELD ALS VERVANGING VOOR EEN GOEDE TRAINING.

- Om tandheelkundige implantaten veilig en effectief te kunnen gebruiken, wordt ten zeerste aangeraden een
gespecialiseerde opleiding te volgen, met inbegrip van praktijkgerichte training om inzicht te krijgen in de
juiste techniek, biomechanische behoeften en radiografische evaluaties.

- Producten moeten worden beveiligd tegen inademen wanneer ze intraoraal worden gehanteerd. Het opzuigen
van producten kan leiden tot infectie of ongepland lichamelijk letsel.
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De behandelaar is verantwoordelijk voor het selecteren van de juiste patiénten, het hebben van de benodigde training,
het hebben van ervaring met het implanteren van implantaten en het geven van de juiste informatie voor
geinformeerde toestemming. Als dit verkeerd wordt gedaan, kunnen implantaten falen, kunnen zenuwen en
bloedvaten worden beschadigd en kan ondersteunend bot verloren gaan. Wanneer implantaten worden
geimplanteerd in bestraald bot, neemt het risico op falen van het implantaat toe omdat radiotherapie toenemende
fibrose van vasculair en zacht weefsel kan veroorzaken, wat resulteert in een verminderd genezingsvermogen.

Het is van cruciaal belang om waakzaam te blijven en te voorkomen dat belangrijke structuren zoals zenuwen, aders
en slagaders worden beschadigd. Beschadiging van kritieke anatomische structuren kan leiden tot ernstige problemen
zoals oogletsel, zenuwbeschadiging en overmatig bloeden. Het is van cruciaal belang om de infraorbitale zenuw te
beschermen. Het niet vaststellen van werkelijke maatregelen in relatie tot radiografische gegevens kan tot problemen
leiden.

Voordat een nieuw systeem wordt gebruikt of een nieuwe behandelingsmethode wordt geprobeerd, moeten zowel
beginnende als doorgewinterde gebruikers van implantaten een training volgen. Wees extra voorzichtig bij de
behandeling van patiénten met lokale of systemische factoren die de genezing van het bot en de weke delen kunnen
beinvloeden (zoals slechte mondhygiéne, ongecontroleerde diabetes, patiénten die steroiden gebruiken, rokers,
infecties in het nabijgelegen bot en patiénten die orofaciale radiotherapie hebben ondergaan).

Een grondige screening van potentiéle implantaatkandidaten moet worden uitgevoerd, inclusief:

- een uitgebreide medische en tandheelkundige anamnese.

- visuele en radiologische inspectie om de juiste botafmetingen, anatomische oriéntatiepunten, occlusale
condities en parodontale gezondheid te bepalen .

- Er moet rekening worden gehouden met bruxisme en ongunstige kaakrelaties.

- Een goede preoperatieve planning en een goede teambenadering met goed opgeleide chirurgen,
restauratieve tandartsen en laboranten is essentieel voor een effectieve implantaatbehandeling.

- Het minimaliseren van trauma aan het gastweefsel verhoogt de kans op effectieve osseo-integratie.

- Elektrochirurgie mag niet worden uitgevoerd rond metalen implantaten omdat deze geleidend zijn.

Het is verplicht om de fabrikant van het apparaat op de hoogte te stellen als het niet werkt zoals gepland.
sicomplaints@southernimplants.com is het e-mailadres dat je moet gebruiken als je contact moet opnemen met de
fabrikant van het apparaat over een prestatiewijziging.

Bijwerkingen
De bijwerkingen van het gebruik van het systeem verschillen niet van die van tandheelkundige implantaattherapie.
Mogelijke bijwerkingen van implantaattherapie zijn

- pijn

- zwelling

- fonetische problemen

- tandvleesontsteking

Minder vaak voorkomende, maar meer hardnekkige symptomen zijn onder andere:
- allergische reactie(s) op implantaat- en/of abutmentmateriaal
- breuk van het implantaat en/of abutment
- losraken van de abutmentschroef en/of bevestigingsschroef.
- infectie die revisie van het tandheelkundig implantaat noodzakelijk maakt
- zenuwbeschadiging die resulteert in permanente zwakte, gevoelloosheid of pijn
- histologische reacties met mogelijke betrokkenheid van macrofagen en/of fibroblasten.
- vorming van vetemboli
- losraken van het implantaat waarvoor revisiechirurgie nodig is
- perforatie van de sinus maxillaris
- perforatie van de labiale en linguale platen
- botverlies dat mogelijk leidt tot revisie of verwijdering van het implantaat.
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Voorzorgsmaatregel: steriliteitsprotocol handhaven
Implantaten worden als volgt verpakt:
1. Een buitenverpakking bestaande uit een harde, doorzichtige doos die dient als bescherming voor de
binnenverpakking.
2. De binnenverpakking bestaat uit een blisterverpakking (doorzichtige plastic blisterbasis met een TYVEK "peel-
back" deksel).
3. Eén implantaat hangt aan een titanium ring in een holle buis die deel uitmaakt van de binnenverpakking;
hierdoor komt het implantaat nooit in contact met de plastic buis.
4. Informatie over de etikettering is te vinden op de buitenkant van de harde doos en op het opperviak van het
peelback deksel.

Om de steriliteit van het implantaat te behouden, moet de verpakking op de juiste wijze worden geopend en moet het
implantaat op de juiste wijze worden beheerd.

1. Open de verpakking van het implantaat in het niet-steriele veld, met niet-steriele handschoenen, scheur het
adreslabel om de doos te openen.

2. Verwijder met niet-steriele handschoenen de binnenste blisterverpakking. Plaats de plastic doos of het deksel
van de blisterverpakking niet op het steriele veld. De inhoud van deze binnenverpakking is steriel.

3. De verzegelde blisterverpakking moet worden geopend door een assistent (met niet-steriele handschoenen):
verwijder het TYVEK-deksel en laat de steriele tube op het steriele veld vallen of plaats deze op het steriele
veld, open de dop van de tube en bevestig het implantatiegereedschap op het implantaat en haal het
voorzichtig uit de steriele tube. Raak het steriele implantaat niet aan.

Andere steriele componenten zijn verpakt in een peel pouch of blisterbasis met een "peel-back" deksel.
Etiketteringsinformatie staat op de onderste helft van de zak, aan de binnenkant van de verpakking of op het
oppervilak van het peelbackdeksel. Steriliteit is gegarandeerd tenzij het zakje beschadigd of geopend is. Niet-steriele
componenten worden schoon maar niet steriel geleverd in een peel pouch of blisterverpakking met peelback deksel.
Etiketteringsinformatie staat op de onderste helft van het zakje of op het opperviak van het peelbackdeksel.

Kennisgeving met betrekking tot ernstige incidenten
Elke ernstige gebeurtenis waarbij het hulpmiddel betrokken is, moet worden gemeld aan zowel de fabrikant van het
hulpmiddel als aan de bevoegde autoriteiten in de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént zich bevindt.

De fabrikant van dit apparaat is te bereiken op-sicomplaints@southernimplants.com als je informatie hebt over een
ernstig voorval.

Materialen
Materiaalsoort Titaniumlegering (Ti-6Al-4V), roestvrij staal (DIN 1.4197 & SAE 316), aluminium,
medische kwaliteit PEEK

Verwijdering

Verwijdering van het apparaat en de verpakking: volg de plaatselijke voorschriften en milieueisen, rekening houdend
met verschillende vervuilingsniveaus. Let bij het afvoeren van gebruikte voorwerpen op scherpe boren en
instrumenten. Gebruik altijd voldoende persoonlijke beschermingsmiddelen (PPE).

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP)

Zoals vereist door de Europese Verordening voor Medische Hulpmiddelen (MDR; EU2017/745), is er een
Samenvatting van Veiligheid en Klinische Prestaties (SSCP) beschikbaar voor inzage met betrekking tot de
productreeksen van Southern Implants® .

Het relevante SSCP kan worden geraadpleegd op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OPMERKING: de bovenstaande website zal beschikbaar zijn na de lancering van de Europese databank voor
medische hulpmiddelen (EUDAMED).
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Afwijzing van aansprakelijkheid

Dit product, dat deel uitmaakt van de productlijn®, moet worden gebruikt met de originele onderdelen die erbij horen
en in overeenstemming met de instructies die in elke productcatalogus worden vermeld. De gebruiker van dit product
moet de ontwikkeling van het Southern Implants® productassortiment bestuderen en de volledige verantwoordelijkheid
nemen voor de juiste indicaties en het juiste gebruik van dit product. Southern Implants® aanvaardt geen
aansprakelijkheid voor schade als gevolg van onjuist gebruik. Houd er rekening mee dat sommige Southern Implants®
producten mogelijk niet op alle markten zijn vrijgegeven of vrijgegeven voor verkoop.

Basis UDI

Product Basis-UDI Aantal
Basis-UDI voor herbruikbare instrumenten 6009544038769E
Basis-UDI voor boren en handstukapparaten 6009544038759C

Verwante literatuur en catalogi

CAT-2004 - Tri-Nex implantaten productcatalogus
CAT-2005 - Productcatalogus IT-implantaten

CAT-2010 - Catalogus Osseogeintegreerde Implantaten
CAT-2020 - Externe Hex Implantaten Product Catalogus
CAT-2042 - Diepe Conische Implantaten Product Catalogus
CAT-2043 - Interne hex implantaten productcatalogus
CAT-2060 - PROVATA® implantaten productcatalogus
CAT-2069 - INVERTA® implantaten productcatalogus
CAT-2070 - Zygomatische implantaten productcatalogus
CAT-2087M - ILZ Mini Implantaten Product Catalogus
CAT-2093 - Productcatalogus enkelvoudige implantaten (SP1)

Symbolen en waarschuwingen

d C27s§ g ® @ REF [LoT] [MD

Fabrikant: CE-keurmerk Hulpmiddel Gesteriliseerd Niet-steriel Vervaldatum Niet Niet opnieuw Catalogusnummer Partijcode Medisch Gemachtigd
Southern op recept* door middel (mm-jj) opnieuw steriliseren hulpmiddel vertegenwoordiger in
Implants® van bestraling gebruiken de Europese
1 Albert Rd, Gemeenschap
P.O Box 605
IRENE, O ;\"(_‘_
AN\ MR 2
Zuid-Afrika. o~
Tel: +27 12 u
667 1046 Gemachtigd Datum van Magnetische Magnetische Enkel steriel barrieresysteem Enkelvoudig Raadpleeg de Let op Uit de buurt Niet gebruiken als de
vertegenwoordiger vervaardiging resonantie resonantie met beschermende steriel gebruiksaanwijzing van zonlicht verpakking
voor Zwitserland voorwaardelijk veilig verpakking binnenin barrieresysteem houden beschadigd is

* Hulpmiddel op recept: Alleen op doktersvoorschrift. Let op: Volgens de federale wetgeving mag dit apparaat alleen worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegde arts of tandarts.

Alle rechten voorbehouden. Southern Implants®, het logo van Southern Implants® en alle andere handelsmerken die in dit document worden gebruikt, zijn, indien in een bepaald geval niets anders
wordt vermeld of uit de context blijkt, handelsmerken van Southern Implants®. Productafbeeldingen in dit document dienen alleen ter illustratie en geven het product niet noodzakelijk nauwkeurig
op schaal weer. Het is de verantwoordelijkheid van de arts om de symbolen op de verpakking van het gebruikte product te controleren.
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Leiras

A Southern Implants behelyezé eszkdzei ujrafelhasznalhatdé milszerek, amelyeket a Southern Implants
implantatumcsatlakozasaival egyutt lehet hasznalni. Ez a csavarkulcs kilénb6z6 hosszusagban érhetd el. Minden
implantatum-behelyez6 eszkdzt nem sterilen szallitjak.

A kéziszerszam-valtozatok 1SO 1797 szabvanynak megfelel6 zarmérettel rendelkeznek. Ennek oka az, hogy a
behelyez6 eszkdzt az implantatummotor kéziszerszamahoz lehessen csatlakoztatni. A kéziszerszamok elérhetdk:
- standard valtozatban, amelynek a tengelyén W&H hatszdg van, amely lehetévé teszi, hogy a kéziszerszam a
W&H hatszdget és a reteszt is meghaijtja.
- univerzalis valtozatban, amelynek a tengelyén nincs W&H hatszdg, a kéziszerszam csak a reteszt hajtja.
- A csavarkulcs véltozatok csatlakozasa négyszogletes, hogy a Southern Implants nyomatékkulcsahoz (I-TWS-
B45/B100) csatlakoztatott I-WI-SS csavarkulcs-atalakitoval hasznélhat6ak legyenek.

Rendeltetésszeri hasznalat

Az implantatum-behelyezd eszkdzdk olyan részben vagy teljesen fogatlan betegek kezelésének elésegitésére
szolgalnak, akiknél egy vagy tébb fogaszati implantatum bedliltetésére van lehetéség, amely a felsé vagy also
allkapocsban allandé vagy kivehetd, egykoronds, részleges vagy teljes ivl fogpotlast rogzit.

Az implantatum-behelyez6 eszk6zok fogaszati implantatum (pl. fogszabalyozd implantatumcsavar) disztalis végén
valé megtartasara szolgalnak az implantatumnak a paciens szajliregébe torténé belltetése soran. Ez jellemzéen egy
kis fémtengely, amelyet Ggy terveztek, hogy egy kézi csavarhlz6 vagy egy kéziszerszam retesz (ISO 1797 vagy
W&H) disztalis végére szerelhetd, és amelynek forgatasaval az implantatumot a mitéti iregbe vezetik.

A behelyezb eszkdzdk orvostechnikai eszkéznek minésulnek és tdbbszor hasznalatos eszk6zok.

Hasznalati javallatok
Az eszkdz haszndlati javallatai nem kulénbdznek a fogaszati implantatumokétol.

A Southern Implants fogaszati implantatumokat egy vagy két Iépéses sebészeti eljarasokhoz tervezték a kovetkezd
helyzetekben és az alabbi klinikai protokollok mellett:

- egy vagy tébb hianyzo fog pétlasa az alsé és felsé allcsontban.

- azonnali behelyezés extrakcios helyeken és részben vagy teljesen gyogyult alveolaris gerinccel rendelkezd
helyzetekben.

- azonnali terhelés minden indikaciéban, kivéve a 8 mm-nél révidebb implantatumoknal vagy lagy csontban (IV.
tipus), ahol az implantatum stabilitasat nehéz lehet elérni, és az azonnali terhelés nem feltétlenil megfeleld.

A Southern Implants (Pty) Ltd. kulénbdzd ujrafelhaszndlhatd milszert gyart és értékesit, amelyek célja, hogy
megkonnyitsék a potlasok és fogaszati implantatumok orvosok altali behelyezését.

Rendeltetésszeri felhasznalo
Allcsont- és széajsebészek, altalanos fogorvosok, fogszabalyozast végzé orvosok, parodontoldgusok, fogszabalyozok
és mas megfeleléen képzett és tapasztalt implantatum-hasznalok.

Rendeltetésszerii kornyezet
Az eszkdzoket klinikai kdrnyezetben, példaul miitében vagy fogorvosi rendelében valé hasznalatra szanjak.

Rendeltetésszerii betegkor
Az eszkdz rendeltetésszerii betegkdre nem kiilénbozik a fogaszati implantatumok terapiatol.

Az implantatum terapia rendeltetésszer(i betegkdrébe tartoznak a részben vagy teljesen fogatlan betegek, akiknek a
fels6 vagy als6 allkapocsban fogpotlasra van szikségik. A fogpétlasok lehetnek egyes fogakbdl, részleges vagy
teljes hidakbal allé és rogzitett fogpotlasok.
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Tovabba az egyes eszkOzvaltozatok rendeltetésszerli betegkérébe tartoznak azok, akik korabban fogaszati
implantatum terapidban részesiiltek.

Kompatibilitasra vonatkoz6 informéciok
A Southern Implants implantatumait a Southern Implants alkatrészeivel kell felgjitani. A Southern Implants kinalataban
8 implantatum-csatlakozas talalhaté. A termékkdd és a csatlakozastipus a termékkddokban 1évé  konkrét
roviditésekkel azonosithaté. A termékcsalad azonositéit az A. tablazat foglalja 6ssze. Az egyes felsorolt behelyezé
implantatumcsatlakozasi méretek és cserealkatrészek részleteit lasd az egyes

eszkodzokkel kompatibilis

termékkataldgusokban.

A. tdblazat — Kompatibilis behelyez6 eszk6zok kiilonb6z6é implantatumokhoz

Implantatumcsatlakozas
tipusa

Behelyez6 eszkoz tipusa

Kompatibilis eszkdz

Kulsé hatszdgleti (EX)

W&H hatszogletl reteszes kéziszerszam

I-CON-X és |I-CON-XS jelolési alkatrészek (az I-X-RING
cserealkatrészt hasznalja)

ISO 1797 reteszes kéziszerszam

I-CONU-X és I-CONU-XS jelolést alkatrészek (az I-X-RING
cserealkatrészt hasznalja)

Kézi hatszogletl csatlakozas

I-IMP-INS-2 és I-ZYG-INS-2 jelolést alkatrészek (az I-X-
RING cserealkatrészt hasznalja)

Kézi négyszogletl csatlakozas

I-IMP-INS-1 és I-ZYG-INS-1 jel6lést alkatrészek

Kils6 hatszogletl belsé hajtas
(EXi)

W&H hatszogletl reteszes kéziszerszam

I-HID-S/ M/ L jelolési alkatrészek (az 1-PBIT-H
cserealkatrészt hasznalja)

ISO 1797 reteszes kéziszerszam

I-HIDU-S/ M/ L jeldlési alkatrészek (az I-PBIT-H
cserealkatrészt hasznalja)

Csavarkulcsbit

I-WIID-S/ L jel6lést alkatrészek (az I-PBIT-H cserealkatrészt
hasznélja)

Mély kapos (DC)

W&H hatszdgletl reteszes kéziszerszam

I-HDC3-GS/ M, I-HDC4-GS/ M és I-HDC5-GS/ M jeldlési
alkatrészek

Csavarkulcsbit

I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M és I-WI-DC5-S/ M jeldlési
alkatrészek

W&H hatszogleti reteszes kéziszerszam
szerelvényre rogzitve

I-CON-X és |I-CON-XS jelolési alkatrészek (az I-X-RING
cserealkatrészt hasznalja)

ISO 1797 reteszes kéziszerszam szerelvényre

régzitve

I-CONU-X és I-CONU-XS jelolési alkatrészek (az I-X-RING
cserealkatrészt hasznalja)

TRI-NEX® (EL) (Lobe)

W&H hatszogletli reteszes kéziszerszam

I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/ 43M, I-HLH-50GS/ 50M, I-
HLH-60GS/ 60M, I-L43-12D/ -GS és I-L50-12D/ -GS jeldlési
alkatrészek (az I-PBIT-L18 vagy |-PBIT-L2 cserealkatrészt
hasznélja)

1ISO 1797 reteszes kéziszerszam

I-HLHU-35S/ 35M, I-HLHU-43S/ 43M, I-HLHU-50S/ 50M és
I-HLHU-60S/ 60M jelolést alkatrészek (az I-PBIT-L18 vagy -
PBIT-L2 cserealkatrészt hasznalja)

Csavarkulcsbit

I-WI-LH35S/ LH35M, I-WI-LH43S/ LH43M, I-WI-LH50S/
LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D és I-WIL50-12D jeldlési
alkatrészek (az I-PBIT-L18 vagy I-PBIT-L2 cserealkatrészt
hasznélja)

Bels6 hatszogletli M-sorozat és
PROVATA® (3M/ M/ Z)

W&H hatszdgletl reteszes kéziszerszam

I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/ M/ L és I-HZ-M/ L jelolést
alkatrészek (az I-PBIT-H16 vagy I-PBIT-L18 cserealkatrészt
hasznalja)

Csavarkulcsbit

I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, I-H-PRO12D-GS és |-WI-Z-
S/ M/ L jelolési alkatrész (az I-PBIT-H16 vagy I-PBIT-L18
cserealkatrészt hasznalja)

Belsé nyolcszdgletl IT
(ITS/ITS6)

W&H hatszdgletl reteszes kéziszerszam

I-HITS és I-HITS-S jelolési alkatrészek (az I-PBIT-H
cserealkatrészt hasznalja)

ISO 1797 reteszes kéziszerszam

I-HITSU és I-HITSU-S jellési alkatrészek (az I-PBIT-H
cserealkatrészt hasznalja)

Csavarkulcsbit

I-WI-ITS és I-WI-ITS-S jeldlésu alkatrészek (az I-PBIT-H
cserealkatrészt hasznalja)

W&H hatszdgletl reteszes kéziszerszam
szerelvényre rogzitve

I-CON-IT jeldlésu alkatrészek
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W&H hatszdgletl reteszes kéziszerszam I-HSP-GSN/ GS és I-HSP-S/ M jelolési alkatrészek
Egyplatformos (SP) - —

Csavarkulcsbit I-WI-SP-S/ M jel6lési alkatrészek

W&H hatszogletl reteszes kéziszerszam I-HILZ-S/ M/ L jel6lési alkatrészek
ILZ mini implantatumok Csavarkulcsbit I-WI-ILZ-S jel6lés alkatrészek

Kézi PEEK kupak Az implantatummal 6sszeszerelt alkatrészek

Klinikai elényo6k
A farok és kézi eszk6zok klinikai elényei nem kilonbdznek a fogaszati implantatum terapiaétol.

A fogaszati implantatum terapia Kklinikai elényei koézé tartozik a jobb ragasi funkcid, beszéd, esztétikai és
betegpszicholégiai jollét. Az eljaras soran a paciensek szamithatnak a hianyzé fogak potlasara és/vagy koronak
helyredllitasara.

Az implantatum-behelyezd eszkdzok klinikai elényei az implantatum elhelyezésének sikeres elérését is magukban
foglaljak

Téarolas, tisztitas és sterilizalas

Az Ujrafelhasznélhat6 tételek korlatozasai

Nem adhaté meg kozvetlen érték az ujrafelhasznalhatd miszerek esetében. A gyakori kezelésnek kisebb hatasai
lehetnek a mlszerekre. A termék élettartamat altalaban a hasznalat kdzbeni kopas és sérllés hatarozza meg, igy ha
a miszereket megfeleléen kezelik és vizsgaljak at minden hasznalat utan, tObbszoér is Ujrahasznalhaté. Vezessen
ellenérzélistat ezekrél a miszerekrél, régzitve a hasznalatok szamat.

Az eszkdz ujrafeldolgozasa el6tt alaposan meg kell vizsgalni és tesztelni kell, hogy megéllapithaté legyen az
Ujrafelhasznélasra vald alkalmassaga.

MEGJEGYZES: hasznalat kézben a furdkat és a miszereket steril csipesszel kezelje, hogy minimalizalja a
miszertélca szennyez8dését és a steril mitéti kesztylk sérulésének kockazatat.

Szennyezddés elhatarolasa
A lehetd leghamarabb tavolitson el minden lathaté maradvanyt (csont, vér vagy szdvet) a hasznalat utan, az eszkéz
hideg vizbe meritésével (a megszaradt szennyez6dés nehezen eltavolithato).

El6zetes tisztitas

Szerelje le a mlszereket a kéziszerszamokrol és az 6sszes csatlakozé alkatrészt a miiszerekrdl, hogy megtisztitsa a
szennyezddést az eltdémédott teriiletekrél. Tavolitsa el a PEEK behajtokat az elhelyezd szerszamokbol. Oblitse
langyos vizzel 3 percig, és tavolitsa el a megkeményedett koszt puha nylon kefével. Kerilje a mechanikai sériilést a
tisztitas soran.

Kézi tisztitas vagy automatikus tisztitas

Készitsen ultrahangos fiird6t megfelel6 tisztitdszerrel (pl. Steritech miszertisztitd — 5%-0s higitasban), ultrahangozza
20 percig (alternativ modszerek is alkalmazhatok, ha a végfelhasznald ezt bizonyitja). Oblitse tiszta/steril vizzel.
MEGJEGYZES: mindig kévesse a tisztitd- és fertétlenitészerek gyartdinak hasznalati utmutatoit.

Tegye be az eszkdzdket a héfertbtlenitébe. Futtassa le a tisztitasi és fertStlenitési ciklust, majd a szaritasi ciklust.
Szaritas

Szaritsa az eszkdzoket belll és kivil is szlrt sritett levegbvel vagy egyszer hasznalatos szészmentes kenddkkel. A

miszereket az eltavolitds utan a lehet6 leggyorsabban csomagolja be a taroléedénybe. Ha tovabbi szaritasra van
szlikség, szaritsa tiszta helyen.
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Vizsgalat
Nézze at az eszkdzoket, nem sérltek-e.

Csomagolas

Hasznaljon gbzsterilizalasnak megfelelé6 csomagoléanyagot a steril allapot fenntartasa érdekében. Duplacsomagolas
ajanlott. Amennyiben lehetséges, a megtisztitott, fertétlenitett és ellenbrzott eszk6zok Gsszeszerelheték és adott
esetben a muiszertalcara helyezheték. A miszertalcak lehetnek dupla csomagolasuak vagy helyezheték sterilizalt
zsakokba.

Sterilizalas
A Southern Implants® az alabbi sterilizalasi eljarasok egyikét ajanlja az eszk6zok hasznalata el6tt:

1. pre-vakuum sterilizalasi moédszer: g6zzel sterilizalja a felépitményeket 132°C (270°F) -on 180-220 kPa
nyomason 4 percig. Szaritsa a kamraban legalabb 20 percig. Csak a gézsterilizalashoz jévahagyott kendd
hasznalhato.

2. amerikai felhasznalék esetében: pre-vakuum sterilizalasi modszer: becsomagolva sterilizalja gézzel
135°C(275°F) -on 180-220 kPa nyomason 3 percig. Széritsa 20 percig a kamraban. Hasznaljon a nevezett
gbzsterilizalashoz jévahagyott kendét.

MEGJEGYZES: Az amerikai felhasznaloknak biztositaniuk kell, hogy a sterilizalét, kendét vagy tasakot, valamint a
sterilizalé minden tartozékat jévahagyja az FDA a rendeltetésszer( sterilizalashoz.

Térolas
Vigyazzon a csomagolas épségére a sterilitas fenntartasa érdekében. A csomagolasnak teljesen szaraznak kell lennie
tarolas el6tt a vagoélek korrozidjanak és kopasanak elkertlése érdekében.

Ellenjavallatok
Ne haszndlja olyan betegeknél:
- akik orvosilag nem alkalmasak fogimplantatumok bedltetésére.
- ahol az implantatumok nem helyezheték el megfelel6 szamban a protézis teljes funkcionalis
alatdmasztasanak elérése érdekében.
- aki allergias vagy hiperérzékeny a tiszta tithnra vagy titanotvozetre (Ti-6Al-4V), aranyra, palladiumra, platinara
vagy iridiumra.
- akik 18 év alattiak, rossz csontminéségliek, vérzavarok, fertézott implantatum helye, érrendszeri karosodas,
kontrollalatlan cukorbetegség, kabitészer- vagy alkoholfogyasztas, krénikus nagy dozisu szteroidterapia,
véralvadasgatlo kezelés, metabolikus csontbetegség, sugarterapias kezelés és sinus patolégia.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
EZ AZ UTMUTATO NEM HELYETTESITI A MEGFELELO KEPZEST.

- A fogaszati implantatumok biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében erGsen javasolt a specialis
képzés elvégzese, beleértve a megfelel§ technika, a biomechanikai kévetelmények és a rontgenvizsgalatok
elsajatitasat célzo gyakorlati képzést.

- Intravénads kezelés esetén a termékeket biztositani kell az aspiracié ellen. A termékek felszivodasa
fertézéshez vagy nem tervezett fizikai sériiléshez vezethet.

A felelésség a megfelel6 betegkivalasztasért, a megfeleld képzésért, az implantatumok belltetésében szerzett
tapasztalatért és a tajékozott beleegyezéshez szikséges megfeleld tajékoztatasért a kezel6orvosra héarul. A helytelen
technika az implantatum meghibasodasahoz, az idegek/erek karosodasahoz és/vagy a tartécsont elvesztéséhez
vezethet. Az implantatum sikertelensége megnd, ha az implantdtumokat besugarzott csontba helyezik, mivel a
sugarkezelés az erek és a lagyszovetek progressziv fibrézisat eredményezheti, ami csokkent gyoégyulasi
képességhez vezet.

Fontos, hogy tudataban legylnk és elkertljuk a létfontossagu struktlrak, példaul az idegek, vénak és artériak
karosodasat. A létfontossagu anatomiai strukturak sérilése sulyos szév8dményeket okozhat, mint példaul a szem
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sérilése, idegkarosodas és tulzott vérzés. Alapvetd fontossagl az infraorbitalis ideg védelme. A tényleges
méréseknek a rontgenfelvételi adatokhoz viszonyitott azonositdsanak elmulasztasa komplikacidkhoz vezethet.

Az (j és tapasztalt implantatum-felhasznaldknak képzéseket kell végeznilk, miel6tt Uj rendszert hasznalnanak, vagy
Uj kezelési médszert prébalnanak alkalmazni. Kilonds gondossaggal kezelje azokat a betegeket, akiknél helyi vagy
szisztémas tényez8k befolyasolhatjdk a csont és a lagyrészek gydgyulasat (pl. rossz szjhigiénia, kontrollalatlan
diabétesz, szteroidterapia, dohanyzas, fert6zés a kdzeli csontban és olyan betegek, akik orofacialis sugarkezelésen
estek at).

A leendd implantatum-jeléltek alapos sziirését el kell végezni, beleértve a kdvetkezéket:

- atfogo orvosi és fogorvosi kértorténet.

- vizudlis és radioldgiai vizsgalat a megfelel6 csontméretek, az anatomiai tajékozddasi pontok, az okkluzalis
allapotok és a parodontdlis egészség meghatarozasa érdekében.

- figyelembe kell venni a fogcsikorgatast és a kedvezétlen allkapocsviszonyokat.

- asikeres implantaciés kezeléshez elengedhetetlen a megfeleld mitét el6tti tervezés, a jol képzett sebészek, a
restaurald fogorvosok és a labortechnikusok jo csapatmunkaja.

- agazdaszdvetet ér6 trauma minimalizaldsa noveli a sikeres osseointegracié lehetfségét.

- a fémimplantatumok koril nem szabad elektrosebészeti -beavatkozast megkisérelni, mivel azok
vezetbképesek.

Amennyiben az eszk6z nem rendeltetésszerlien mikodik, jelenteni kell az eszkdz gyartéjanak. Teljesitményvaltozas
bejelentése esetén az eszkdz gyartdjanak elérhetésége a kdvetkezd: sicomplaints@southernimplants.com.

Mellékhatasok
A rendszer mellékhatasai nem kilonbdznek a fogaszati implantatum terapidétdl. Az implantatum terapia lehetséges
mellékhatasai:

—  fajdalom

—  duzzanat

—  beszédnehézségek

—  inygyulladas

Kevésbé gyakori, de tartdsabb tiinetek tdbbek kozott:
— allergias reakci6 az implantatumra és/vagy a fogp6tlas anyagara
— az implantatum és/vagy a fogpotlas térése
— afogpotlas csavarjanak és/vagy a rogzitdcsavarnak a meglazulasa
— afogaszati implantatum fellilvizsgalatat igényl6 fertézés
— idegkarosodas, amely tartés gyengeséget, zsibbadast vagy fajdalmat okozhat
—  szovettani reakciok, amelyekben esetleg makrofagok és/vagy fibroblasztok vesznek részt
—  zsirembdlia kialakulasa
— az implantatum meglazulasa, amely revizids m{itétet igényel
— asinus maxillaris perforacioja
— alabialis és lingualis lemezek perforacidja
—  csontvesztés, amely esetleg revizidt vagy eltavolitdst eredményezhet.

Ovintézkedés: a sterilitasi protokoll fenntartasa
Az implantatumok az aldbbiak szerint vannak csomagolva:
1. Kemény, tiszta dobozt tartalmazé kiilsé csomagolas, amely a belsé csomagolast védi.
2. A bels6 csomagolas egy buborékcsomagolasbdl all (atlatszé mianyag formaju buborékcsomagolas alap,
TYVEK visszahlUzhat6 fedéllel).
3. A bels6 csomagolasban egy ureges cs6 taldlhaté, amely egy titangyUrire felfliggesztett implantatumot
tartalmaz, ez biztositja, hogy az implantatum soha ne érjen a miianyag csé belsejéhez.
4. A cimkézési informaciok a visszahajthato fedél felliletén, valamint a kemény doboz kilsején talalhatok.
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Gondoskodni kell az implantatum sterilitasanak meg6rzésérél a csomagolas megfelel6 felbontasaval és az
implantatum kezelésével.

1. Az implantatumcsomagot nem steril tertileten, nem steril keszty(iben nyissa ki, a doboz kinyitasahoz tépje le a
cimkeét.

2. Nem steril kesztyliben tavolitsa el a belsé buborékcsomagolast. Ne tegye a miianyag dobozt vagy a
buborékcsomagolasu fedelet a steril tertletre. E bels6 csomagolas tartalma steril.

3. A lezart buborékcsomagolast egy asszisztensnek kell felnyitnia (nem steril keszty(ben): tavolitsa el a TYVEK
fedelet, és ejtse vagy helyezze a steril tubust a steril mezére, nyissa fel a tubus kupakjat, és helyezze az
implantatum behelyez6 eszkozt az implantatumra, majd évatosan vegye ki a steril tubusbél. Ne érjen a steril
implantatumhoz.

Mas steril alkatrészeket elhGzhaté tasakba vagy buborékcsomagolasba csomagolnak, visszahuzhatd fedéllel. A
cimkézési informaciok a tasak alsé felén talalhaték a csomagban vagy a visszahlzhat6 fedél fellletén. A sterilitas
biztositott, kivéve, ha a tasak megséril vagy felnyilik. A nem steril alkatrészeket tiszta de nem steril elhizhato tasakba
vagy visszahuzhato fedeli buborékcsomagolasba csomagolnak. A cimkézési informaciok a tasak alsé felén talalhatok
a visszahuzhato fedél feltletén.

Sllyos eseményekre vonatkozo értesités
Az eszkodzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sllyos eseményt jelenteni kell az eszkéz gyartéjanak és annak a
tagéllamnak az illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

Sulyos esemény bejelentéséhez a készuilék gyartdjanak elérhetésége a kdvetkezd: sicomplaints@southernimplants.com.

Anyagok
Anyagtipus Titanotvozet (Ti-6Al-4V), Rozsdamentes acél (DIN 1.4197 & SAE 316),
Aluminium, orvosi besorolast PEEK

Artalmatlanitas

Az eszkdz és csomagolasanak artalmatlanitasa: kdvesse a helyi eldirasokat és koérnyezetvédelmi kdvetelményeket,
figyelembe véve a kilénb6z8d szennyezettségi szinteket. Az elhasznalt targyak artalmatlanitasakor tgyeljen az éles
furdkra és eszkdzdkre. Mindig viseljen megfelelé egyéni védéfelszerelést.

Biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozé 6sszefoglalé (SSCP)

Az orvostechnikai eszkézokrél szol6 eurdpai rendelet (MDR; EU2017/745) el6irasainak megfeleléen a Southern
Implants® termékcsaladok tekintetében elérhetd a biztonsagossagra és klinikai teljesitképességre vonatkozo
Osszefoglalo (SSCP).

A vonatkozé SSCP elérheté a https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon.

MEGJEGYZES: a fenti weboldal az orvostechnikai eszkézok eurdpai adatbazisanak (EUDAMED) indulasakor lesz
elérhetd.

Felelésség kizarasa

Ez a termék a Southern Implants® termékcsalad része, és csak a hozza tartozé eredeti termékekkel egyitt és az
egyes termékkatalogusokban szereplé ajanlasoknak megfeleléen hasznalhaté. A termék felhasznaldjanak
tanulményoznia kell a Southern Implants® termékcsalad fejlesztését, és felelésséget kell vallalnia a termék helyes
haszndalataért. A Southern Implants® nem vallal felelésséget a helytelen hasznalatbdl eredé karokért. Felhivjuk
figyelmét, hogy a Southern Implants® egyes termékeit nem feltétleniil hagytak jéva vagy hoztak forgalomba eladasra
minden piacon.
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Alapveté UDI

Termék Alapveté UDI szam
Ujrafelhasznalhaté eszkdzok alapveté UDI-ja 6009544038769E
Furok és kéziszerszamok alapvetd UDI-ja 6009544038759C

Kapcsol6do szakirodalom és katalégusok

CAT-2004 — Tri-Nex implantatumok — Termékkatalogus
CAT-2005 — IT implantatumok — Termékkataldgus

CAT-2010 — Osseointegralt rogzitéelemek — Katalégus

CAT-2020 — External Hex implantatumok — Termékkatalégus
CAT-2042 — Mély kapos implantatumok — Termékkatalogus
CAT-2043 — Bels6 hatszogletl implantatumok — Termékkataldgus
CAT-2060 — PROVATA® implantatumok — Termékkatalégus
CAT-2069 — INVERTA® implantatumok — Termékkatalégus
CAT-2070 — Jaromcsonti implantatumok — Termékkatalogus
CAT-2087M — ILZ mini implantatumok — Termékkatalégus
CAT-2093 — Egy platformos (SP1) implantdtumok — Termékkatalogus

Szimbélumok és figyelmeztetések

“c‘z?sgAg@@lEl@MDm

Gyarto: CE-jelolés Vénykoteles Besugarzassal Nem steril Felhasznalhatd Ne sterilizalja Katalégusszam Tételkod Orvostechnikai Az Eurépai
Southern eszkoz* sterilizalva (hh-éé) hasznalja fel Ujra eszkoz Kozosség
Implants® Gjbol felhatalmazott

1 Albert Rd, képviselbje
P.O Box 605 Sl
IRENE, 0062, [ )
2o ] A R OMAMNKXE®
Tel: +27 12
667 1046
Svéjci Gyartas Mégneses Mégneses Egyetlen steril barrier rendszer Egyetlen Olvassa el a Figyelem Napfénytsl Ne haszndlja,
felhatalmazott ideje rezonancidhoz rezonancia belsé védécsomagolassal steril hasznalati védve haa
képviseld kotott biztos védérendszer Gtmutatot tarolandé csomagolas
sériilt

* Vénykoteles eszkdz: Csak Rx. Figyelem: A szbvetségi torvény ezt az eszkdzt csak engedéllyel rendelkezé orvos vagy fogorvos altal vagy megbizasabdl torténd értékesitésre
korlatozza.

Minden jog fenntartva. A Southern Implants®, a Southern Implants® logé és a jelen dokumentumban hasznalt minden mas védjegy a Southern Implants® védjegye, amennyiben semmi
mas nincs feltiintetve vagy a szévegkornyezetb6l nem deril ki. A jelen dokumentumban szerepldé termékképek csak illusztraciés célokat szolgalnak, és nem feltétlendil tukrozik
méretaranyosan a terméket. Az orvos felel6ssége, hogy a hasznalatban lévé termék csomagolasan talalhaté szimbdlumokat elolvassa.
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Aprasas
Southern Implants jdéjimo jrankiai yra daugkartinio naudojimo instrumentai, naudojami kartu su Southern Implant
implanty jungtimis. Sie rankiniai instrumentai ir suktuvai sidlomi jvairiy ilgiy. Visi implanty jdéjimo jrankiai tiekiami
nesterilds.

Rankinio instrumento versijose fiksatoriaus matmenys atitinka 1SO 1797. Tai skirta tam, kad baty galima prijungti
jdéjimo jrankius prie implanto variklio bloko rankinio instrumento. Rankinio instrumento jrankiai gali bati:
- standartinés versijos, su W&H SeSiakampiu ant kotelio: taip rankinis instrumentas sukimg gali perduoti per
W&H SeSiakampj ir fiksatoriy.
- universalios versijos, bet W&H SeSiakampio ant kotelio: rankinis instrumentas sukimg perduoda tik per
fiksatoriy.
- Rankinio suktuvo versijose yra kvadratiné jungtis, skirta naudoti su I-WI-SS rankinio suktuvo keitikliu, prijungtu
prie Southern Implants dinamometrinio rankinio suktuvo (I-TWS-B45/B100).

Paskirtis

Implanty jdéjimo jrankiai skirti tam, kad praversty gydant dalies ar visy danty neturinCius pacientus, kuriems galima
jdéti vieng ar kelis danty implantus kaip priemone pritvirtinti nuolatinj ar i§imama pavienj vainikélj, dalinj ar viso lanko
danty proteza virSutiniame ar apatiniame zandikaulyje.

Implanty jdéjimo jrankiai skirti danty implantui (pvz., ortodontinio implanto varztui) laikyti uz jo distalinio galo implanto
naudojimo paciento burnos ertméje metu. Paprastai tai bina mazas metalinis kotelis, skirtas montuoti ant rankinio
suktuvo arba rankinio instrumento fiksatoriaus (ISO 1797 arba W&H) distalinio galo, kurj sukant implantas jvedamas |
chirurgine ertme.

Jdéjimo jrankiai laikomi medicininés paskirties gaminiais ir yra daugkartinio naudojimo.

Naudojimo indikacijos
Gaminio naudojimo indikacijos nesiskiria nuo danty implanty naudojimo indikacijy.

Southern Implants danty implantai yra skirti tiek vieno, tiek dviejy etapy chirurginéms procediroms, esant Sioms
situacijoms ir taikant Siuos klinikinius protokolus:

- pakeisti vieng ir kelis trkstamus dantis apatiniame ir virSutiniame Zandikaulyje.

- I8 karto jstatyti iStraukty danty vietose ir esant situacijoms, kai alveolinis kaulas yra i$ dalies arba visiSkai
uzgijes.

- apkrovai iskart, pagal visas indikacijas, iSskyrus vieno danties atvejus ant trumpesniy nei 8 mm implanty arba
minkStame kaule (IV tipo), kai pasiekti implanto stabilumo gali bdti sunku, o apkrova iSkart gali bati
netinkamas dalykas.

Southern Implants (Pty) Ltd gamina ir parduoda jvairius daugkartinio naudojimo instrumentus, skirtus palengvinti
gydytojy atliekamg jos tiekiamy protezy ir danty implanty jdéjima.

Kam skirta naudoti
Veido ir zandikauliy chirurgams, bendrosios praktikos odontologams, ortodontams, periodontologams, protezuotojams

ir kitiems tinkamai teoriSkai ir praktiSkai pasirengusiems implanty naudotojams.

Kur skirta naudoti
Gaminiai skirti naudoti sveikatos jstaigose: operacinéje ar odontologo kabinete.

Numatytasis pacienty ratas
Pacienty ratas, kuriems skirtas Sis gaminys, nesiskiria nuo ty, kuriems tinka gydymas danty implantais.
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Pacienty, kuriems skirtinas gydymas implantais, ratg sudaro dalies arba visy danty neturintys pacientai, kuriems
reikalingas danty atstatymas protezais virSutiniame arba apatiniame Zandikaulyje. Gali bati atstatomi pavieniai dantys,
dedami daliniai arba pilni tilteliai, protezy nuimti nebina galimybeés.

Be to, j pacienty rata, kuriems skirti kai kurie gaminio variantai, jeina ir tie, kuriems jau buvo atliktas gydymas danty
implantais.

Informacija apie suderinamuma

Protezuojant ant Southern Implants implanty turéty bdti naudojami Southern Implants komponentai. Southern
Implants asortimente yra 8 implanty jungtys. Gaminio kodg ir jungties tipg galima nustatyti pagal konkrecias
santrumpas gaminiy koduose. Asortimento identifikatoriy suvestiné pateikta A lenteléje. Daugiau informacijos apie
implanty jungCiy dydzius ir pakaitines dalis, suderinamas su kiekvienu nurodytu jdéjimo jrankiu, rasite atskiry gaminiy

kataloguose.

A lentelé. Suderinami jdéjimo jrankiai jvairiems implanty asortimentams

Implanto jungties tipas

Jdéjimo jrankio tipas

Suderinamas gaminys

ISorinis SeSiakampis (EX)

W&H SeSiakampis fiksatoriaus rankinis
instrumentas

Dalys, turin€ios Zyma I-CON-X ir I-CON-XS (naudojama
pakaitiné dalis I-X-RING)

ISO 1797 fiksatoriaus rankinis instrumentas

Dalys, turin¢ios Zyma I-CONU-X ir I-CONU-XS (naudojama
pakaitiné dalis I-X-RING)

Rankoje laikoma SeSiakampé jungtis

Dalys, turin¢ios zyma I-IMP-INS-2 ir I-ZYG-INS-2
(naudojama pakaitineé dalis I-X-RING)

Rankoje laikoma kvadratiné jungtis

Dalys, turin¢ios zymag I-IMP-INS-1 ir I-ZYG-INS-1

ISorinio SeSiakampio vidiné
pavara (EX i)

W&H SesSiakampis fiksatoriaus rankinis
instrumentas

Dalys, turin¢ios Zyma I-HID-S/ M/ L (naudojama pakaitiné
dalis I-PBIT-H)

ISO 1797 fiksatoriaus rankinis instrumentas

Dalys, turinéios Zyma I-HIDU-S/ M/ L (naudojama pakaitiné
dalis I-PBIT-H)

Rankinio suktuvo antgalis

Dalys, turin¢ios Zzyma I-WIID-S/ L (naudojama pakaitiné dalis
I-PBIT-H)

Giluminis kaginis (DC)

W&H SeSiakampis fiksatoriaus rankinis
instrumentas

Dalys, turingios zymg I-HDC3-GS/ M, I-HDC4-GS/ M ir |-
HDC5-GS/ M

Rankinio suktuvo antgalis

Dalys, turin€ios Zyma I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M ir |-WI-
DC5-S/'M

W&H SeSiakampis fiksatoriaus rankinis
instrumentas, prijungtas prie tvirtinimo laikiklio

Dalys, turin€ios Zyma I-CON-X ir I-CON-XS (naudojama
pakaitiné dalis I-X-RING)

ISO 1797 fiksatoriaus rankinis instrumentas,
prijungtas prie tvirtinimo laikiklio

Dalys, turin€ios Zyma I-CONU-X ir I-CONU-XS (naudojama
pakaitiné dalis I-X-RING)

TRI-NEX® (EL) (skiltis)

W&H SeSiakampis fiksatoriaus rankinis
instrumentas

Dalys, turin€ios Zyma I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/ 43M,
I-HLH-50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, I-L43-12D/ -GS ir |-
L50-12D/ -GS (naudojama pakaitiné dalis I-PBIT-L18 arba I-
PBIT-L2)

1ISO 1797 fiksatoriaus rankinis instrumentas

Dalys, turin€ios Zzymag I-HLHU-35S /35M, I-HLHU-43S /43M,
I-HLHU-50S/ 50M ir I-HLHU-60S/ 60M (naudojama pakaitiné
dalis I-PBIT-L18 arba I-PBIT-L2)

Rankinio suktuvo antgalis

Dalys, turin€ios zymag I-WI-LH35S/ LH35M, I-WI-

LH43S/ LH43M, I-WI-LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-
12D ir I-WIL50-12D (naudojama pakaitiné dalis I-PBIT-L18
arba I-PBIT-L2)

Vidinio SeSiakampio M serijos ir
PROVATA® (3M/ M/ Z)

W&H Sesiakampis fiksatoriaus rankinis
instrumentas

Dalys, turin€ios zymg I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, |-HM-
S/ M/ L ir I-HZ-M/ L (naudojama pakaitiné dalis I-PBIT-H16
arba I-PBIT-L18)

Rankinio suktuvo antgalis

Dalys, turin€ios zymag I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, I-H-
PRO12D-GS ir I-WI-Z-S/ M/ L (naudojama pakaitiné dalis I-
PBIT-H16 arba I-PBIT-L18)

Vidinis aStuonkampis IT
(ITS/ 1TS6)

W&H SeSiakampis fiksatoriaus rankinis
instrumentas

Dalys, turin€ios zymag I-HITS ir I-HITS-S (naudojama
pakaitiné dalis 1-PBIT-H)

1ISO 1797 fiksatoriaus rankinis instrumentas

Dalys, turin€ios zymag I-HITSU ir I-HITSU-S (haudojama
pakaitiné dalis 1-PBIT-H)
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Dalys, turin€ios zymag I-WI-ITS ir I-WI-ITS-S (naudojama

Rankinio suktuvo antgali
anikinio SUIUVo antgalts pakaiting dalis I-PBIT-H)

W&H SeSiakampis fiksatoriaus rankinis

. - o I Dalys, turin€ios Zyma [-CON-IT
instrumentas, prijungtas prie tvirtinimo laikiklio ys, lrincios zyma

W&H SeSiakampis fiksatoriaus rankinis

. . Dalys, turin€ios Zyma I-HSP-GSN/ GS ir I-HSP-S/ M
Vienos platformos (SP) instrumentas

Rankinio suktuvo antgalis Dalys, turin¢ios Zzyma I-WI-SP-S/ M

W&H $esiak is fiksatori Kini
&H SeSiakampis fiksatoriaus rankinis Dalys, turingios 2yma I-HILZ-S/ M/ L

instrumentas
ILZ Mini implantai — - -
nimprantal Rankinio suktuvo antgalis Dalys, turin¢ios zyma I-WI-ILZ-S
Rankinis PEEK dangtelis Dalis, tiekiama tinkamai pritvirtinta prie implanto

Klinikiné nauda
Grazty ir rankiniy instrumenty klinikiné nauda nesiskiria nuo gydymo danty implantais naudos.

Klinikiné gydymo danty implantais nauda apima geresne kramtymo funkcijg, kalbg, estetikg ir paciento psichologine
gerove. Pacientai gali tikétis, kad Sia procedira bus atkurti trikstami dantys ir (arba) vainikéliai.

Klinikiné implanto jdéjimo jrankiy nauda apima sékmingg implanto jstatyma.

Laikymas, valymas ir sterilizavimas

Daugkartinio naudojimo reikmeny apribojimai

Néra galimybés pateikti tiesioginés daugkartiniy instrumenty vertés. Daznas apdorojimas gali instrumentams daryti
nedidelj poveikj. Gaminio tinkamumo naudoti trukme paprastai lemia nusidévéjimas ir naudojant padaromi pazeidimai,

Siy instrumenty kontrolinj sgrasa, kuriame bty nurodomas panaudojimy skaicius.

Prie$ paruoSiant §j gaminj naudoti pakartotinai, jj reikia kruopsgiai apziareéti ir iSbandyti siekiant nustatyti jo tinkamuma
naudoti pakartotinai.

PASTABA: naudojimo metu graztus ir instrumentus imkite steriliu pincetu, kad sumazintuméte instrumenty déklo
uzterSimga ir steriliy chirurginiy pirstiniy pazeidimo rizika.

Kenksmingujy organizmy plitimo sustabdymas
Po naudojimo kiek jmanoma greiCiau paSalinkite visus matomus liku€ius (kaulo daleles, kraujg ar audinius)
panardindami instrumentg j 8altg vandenj (sausas Zemes gali bati sunku pa3alinti).

Pirminis valymas

Nuimkite instrumentus nuo jy rankenéliy, taip pat visas instrumenty jungiamasias dalis, kad iSvalytuméte neSvarumus
i$ sunkiai pasiekiamy viety. Nuimkite PEEK antgalius nuo jstatymo jrankiy. 3 minutes plaukite drungnu vandeniu ir
minkstu nailoniniu Sepetéliu pasalinkite sukietéjusias apnasas. Valant svarbu iSvengti mechaniniy pazeidimy.

Rankinis arba automatinis valymas

Paruoskite ultragarso vonele jpildami tinkamo ploviklio (pvz., Steritech instrumenty valiklio atskiesdami 5 %), veikite
ultragarsu 20 minuCiy (galimi ir kiti bddai, jei galutinis naudotojas yra jrodes jy tinkamumg). Nuskalaukite
iSgrynintu/steriliu vandeniu.

PASTABA: visada laikykités valymo ir dezinfekavimo priemoniy gamintojy pateikty naudojimo nurodymuy.

|dékite gaminius j dezinfekavimo kar&€iu jrenginj. Atlikite valymo ir dezinfekavimo ciklg, po to — dziovinimo cikla.
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Dziovinimas

Nusausinkite instrumentus (ir vidines, ir iSores dalis) filtruotu suslégtu oru arba vienkartinémis pukeliy
nepaliekancCiomis S$luostémis. I1Séme instrumentus kuo greiCiau sudékite juos | laikymo indg. Jei reikalingas
papildomas nusausinimas, tai nusausinkite Svarioje vietoje.

Patikrinimas
Apzitrékite instrumentus tikrindami, ar jie nepazeisti.

Pakavimas

Naudokite pakavimo medzZiaga, nurodytg kaip tinkama atlikus sterilizavimag garais, kad baty iSlaikytas sterilumas.
Rekomenduojama supakuoti dvigubu sluoksniu. Jei reikia, iSvalytus, dezinfekuotus ir patikrintus reikmenis galima
surinkti ir sudéti j instrumenty déklus. Instrumenty déklai gali bati dvigubai suvynioti arba sudéti j sterilizavimo
maiselius.

Sterilizavimas
Southern Implants® rekomenduoja rinktis vieng i$ Siy procediry protezui sterilizuoti pries jj naudojant:

1. prieSvakuuminio sterilizavimo metodas: 4 minutes sterilizuokite atramas garais 132 °C (270 °F) temperatdroje,
esant 180-220 kPa. Dziovinkite kameroje bent 20 minuciy. Sterilizavimui garais atlikti galima naudoti tik
patvirtintg jvyniojimg arba maisel.

2. naudotojams JAV: prieSvakuuminio sterilizavimo metodas: jvyniojus 3 minutes sterilizuokite garais 135 °C
(275 °F) temperatiroje, esant 180-220 kPa. Dziovinkite kameroje 20 minuciy. Naudokite jvyniojimg arba
maiselj, kuris patvirtintas kaip tinkamas nurodytam sterilizavimo garais ciklui.

PASTABA: naudotojai JAV turi uztikrinti, kad sterilizatorius, jvyniojimas ar maiselis, taip pat visi sterilizatoriaus priedai
baty FDA patvirtinti kaip tinkami numatomam sterilizavimo ciklui.

Laikymas
ISlaikykite pakuote nepazeistg, kad bity uztikrintas sterilumas laikant. PrieS padedant laikyti pakuoté turi bati visiSkai
sausa, kad buty iSvengta korozijos ir pjaunanciyjy briauny suprastéjimo.

Kontraindikacijos
Nenaudoti, jei pacientui:

- medicininiu poZidriu néra galimybes atlikti danty implantavimo.

- nejmanoma jdéti pakankamo skaiciaus implanty, kad baty pasiekta pilna funkciné protezo atrama.

- pasireiSkia alergija arba padidéjes jautrumas grynam titanui arba titano lydiniui (Ti-6Al-4V), auksui, paladZiui,
platinai arba iridziui.

- maziau nei 18 mety, prasta jo kauly kokybé, jis turi kraujo sutrikimy, implantavimo vietoje yra infekcija,
pazeistos jo kraujagyslés, nekontroliuojamas diabetas, jis piktnaudziauja narkotikais ar alkoholiu, yra nuolat
gydomas didelémis steroidy dozémis, antikoaguliantais, serga metaboline kauly liga, jam taikomas spindulinis
gydymas, jis turi sinusy patologija.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés
SIOS INSTRUKCIJOS NEATSTOJA TINKAMO PRAKTINIO PASIRENGIMO.

- Siekiant saugaus ir veiksmingo danty implanty naudojimo, labai rekomenduojama dalyvauti specialiuose
mokymuose, jskaitant praktinius mokymus jvaldyti tinkamg technikg, suZinoti biomechaninius reikalavimus ir
iSmokti vertinti rentgeno vaizdus.

- Butina pasirtpinti, kad j burng dedami gaminiai nebdty jkvepti. |kvépti gaminiai gali sukelti infekcijg arba
neplanuotg fizinj suzalojima.

Uz tinkama pacienty atranka, tinkamus mokymus, implantavimo patirtj ir tinkamos informacijos, reikalingos tam, kad
zmogus galéty pareiksti sutikima turédamas aktualig informacijg, suteikimg atsakingas gydytojas. Netinkama technika

gali lemti implanto nepasiteisinima, nervu/kraujagysliy pazeidimg ir (arba) atraminio kaulo praradima. Implanto
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neprigijimo tikimybé padidéja, kai implantai dedami | apSvitintg kaulg, nes spinduliné terapija gali sukelti
progresuojancig kraujagysliy ir minkStyjy audiniy fibroze, dél kurios suprastéja gijimas.

Svarbu Zinoti apie tikimybe paZzeisti gyvybiSkai svarbias struktiras, tokias kaip nervai, venos ir arterijos, ir stengtis to
iSvengti. GyvybiSkai svarbiy anatominiy struktdry suzalojimai gali sukelti rimty komplikacijy, tokiy kaip akies
suzalojimas, nervy pazeidimas ir per didelis kraujavimas. Batina apsaugoti infraorbitalinj nerva. NenustaCius faktiniy
matmeny, susijusiy su radiografiniais duomenimis, gali kilti komplikacijy.

PrieS§ naudodami naujg sistemg arba bandydami taikyti naujg gydymo metoda nauiji ir patyre implanty naudotojai
turéty dalyvauti mokymuose. Bikite ypa¢ atsargls gydydami pacientus, turinCius vietiniy ar sisteminiy ypatumy,
galin€iy turéti jtakos kaulo ir minkStyjy audiniy gijimui (pvz., prasta burnos higiena, nekontroliuojamas diabetas,
gydymasis steroidais, rikymas, netoliese esancio kaulo infekcija, taip pat jei taikytas burnos ir veido srities spindulinis

gydymas).

Batina kruop$&iai patikrinti pacientus, kuriems svarstoma jstatyti implantus, jvertinant jvairius dalykus, jskaitant Siuos:

- iSsami sveikatos ir odontologiniy proceddry istorija.

- apzilra ir radiologiné patikra siekiant nustatyti kauly matmenis, anatominius ypatumus, sakandzio bakle ir
periodonto sveikata.

- reikia atsizvelgti j bruksizmg ir nepalankius Zandikauliy santykius.

- tinkamas prieSoperacinis planavimas ir geras komandinis kompetentingy chirurgy, atkuriamuyjy odontology ir
laboratorijos techniky darbas yra batinybé sékmingam gydymui implantais.

- iki minimumo sumazinus gavéjo audinio traumavima, padidéja sékmingo kaulo suaugimo su implantu
tikimybé.

- elektrochirurgija neturéty bati atliekama Salia metaliniy implanty, nes jie yra laidds.

Jei gaminys neveikia taip, kaip numatyta, apie tai reikia pranesti jo gamintojui. Sio gaminio gamintojo kontaktiné
informacija, skirta pranesti apie veikimo savybiy pasikeitimg, yra tokia: sicomplaints@southernimplants.com.

Salutinis poveikis
Salutinis sistemos naudojimo $alutinis poveikis nesiskiria nuo gydymo danty implantais $alutinio poveikio. Galimas
Salutinis gydymo danty implantais poveikis gali bati:

- skausmas

- patinimas

- fonetiniai sunkumai

- danteny uzdegimas

Rediau pasireiskiantys, bet ilgiau iSliekantys simptomai yra Sie (bet gali pasitaikyti ir kity):
- alerginé (-és) reakcija (-0s) j implanto ir (arba) atramos medziagg
- implanto ir (arba) atramos |0Zis
- atramos varzto ir (arba) laikanciojo varzto atlaisvinimas
- infekcija, dél kurios prireikia pakeisti danty implanta
- nervo pazeidimas, sukeliantis nuolatinj silpnuma, tirpimg ar skausmg
- histologinés reakcijos su galima makrofagy ir (arba) fibroblasty veikla
- riebaly emboly susidarymas
- implanto atsilaisvinimas, dél kurio prireikia revizinés operacijos
- virSutinio Zzandikaulio sinuso kiauryminis pazeidimas
- [Gpy ir lieZuvio ploksteliy kiauryminis pazeidimas
- kaulo sunykimas, dél kurio implantg gali tekti pakeisti arba pasalinti.

Atsargumo priemoné: tvarkos sterilumui uztikrinti laikymasis
Implantai supakuoti taip:
1. ISoriné pakuoté, kurig sudaro standi, skaidri dézuté, sauganti vidine pakuote.
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2. Vidiné pakuoté, kurig sudaro lizdiné plokstelé (skaidrus plastikinis lizdinés plokstelés pagrindas su TYVEK
nupléSiamu dangteliu).

3. Vidinéje pakuotéje yra tusciaviduris vamzdelis, kuriame yra vienas implantas, kabantis titano Ziede. Dél to
implantas niekada nesusilie€ia su plastikinio vamzdelio vidumi.

4. Zenklinimo informacija yra ant nuplésiamo dangtelio pavir§iaus bei standzios dézutés iSoréje.

Reikia pasirGpinti, kad baty iSlaikytas implanto sterilumas: svarbu tinkamai atidaryti pakuote, o po to ir tinkamai elgtis
su implantu.
1. Atidarykite implanto pakuote nesterilioje aplinkoje, nesteriliomis pirStinémis: nupléskite etikete su adresu, kad
atidarytuméte dézute.
2. Mauavédami nesteriliomis pirstinémis iSimkite vidine lizdine pakuote. Nedékite plastikinés dézutés ar lizdinés
pakuotés-dangtelio ant sterilios aplinkos. Sios vidinés pakuotés turinys yra sterilus.
3. Sandarig lizdine pakuote turi atidaryti padéjéjas (mivédamas nesteriliomis pirstinémis): reikia nuimti TYVEK
dangtelj ir iSmesti arba padeéti sterily vamzdelj ant sterilaus lauko, atidaryti vamzdelio dangtelj ir pritvirtinti
implanto jdéjimo jrank| prie implanto bei atsargiai iSimti iS sterilaus vamzdelio. Nelieskite sterilaus implanto.

Kiti sterilis komponentai yra supakuoti j atpléSiamg maiSelj arba lizdinés pakuotés pagrindg su nuplédiamu dangteliu.
Zenklinimo informacija yra apatinéje maiselio puséje, pakelio viduje arba ant nupléSiamo dangtelio paviriaus.
Sterilumas uztikrintas, nebent maisSelis pazeistas ar atidarytas. Nesterills komponentai tiekiami SvarGs, bet nesterilTs,
atpléSiamame maiselyje arba lizdinéje ploksteléje su nupléSiamu dangteliu. Zenklinimo informacija yra apatinéje
maiSelio puséje arba ant nupléSiamo dangtelio pavirSiaus.

Dél pranesSimo apie rimtus incidentus
Apie bet kokj su gaminiu susijusj rimtg incidentg reikia pranesti gaminio gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Sio gaminio gamintojo kontaktiné informacija, skirta = pranesti apie rimtg incidentg, yra tokia:
sicomplaints@southernimplants.com.

Medziagos

MedZiagos tipas Titano lydinys (Ti-6Al-4V), neradijantysis plienas (DIN 1.4197 ir SAE 316),
aliuminis, medicininis PEEK

Salinimas

Gaminio ir jo pakuotés Salinimas: laikykités vietiniy taisykliy ir aplinkosaugos reikalavimy, atsizvelgdami j skirtingus
uzter§tumo lygius. ISmesdami panaudotus daiktus, pasirGpinkite astriais grgztais ir instrumentais. Visada turi bdti
naudojama pakankamai AAP.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP)
Kaip privaloma pagal Europos medicinos prietaisy reglamentg (MDR; EU2017/745), galima susipazinti su Southern

Implants® gaminiy asortimento naudotojams aktualia saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP).

Su aktualia SSCP galima susipaZinti adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

PASTABA: Si svetainé bus prieinama, kai pradés veikti Europos medicinos prietaisy duomeny bazé (EUDAMED).

Atsakomybés apribojimas

Sis gaminys yra Southern Implants® gaminiy asortimento dalis ir turéty biti naudojamas tik su susijusiais originaliais
gaminiais ir laikantis rekomendacijy, pateikty atskiry gaminiy kataloguose. Sio gaminio naudotojas turi pats
pasidométi Southern Implants® gaminiy asortimento kdrimu ir prisiimti visg atsakomybe uz teisingas Sio gaminio
indikacijas ir naudojimg. Southern Implants® neatsako uz dél netinkamo naudojimo patirtg zalg. Atkreipkite démes;j,
kad kai kurie Southern Implants® gaminiai gali nebiiti skirti ar tikti pardavinéti visose rinkose.
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Bazinis UDI

Gaminys Bazinio UDI numeris
Bazinis UDI daugkartinio naudojimo instrumentams 6009544038769E
Bazinis UDI graztams ir rankiniams jtaisams 6009544038759C

Susijusi literatura ir katalogai
CAT-2004 - Tri-Nex implanty gaminiy katalogas
CAT-2005 - IT implanty gaminiy katalogas

CAT-2010 - Kaulu apauganc¢iy gaminiy katalogas

CAT-2020 - Implanty su iSoriniu SeSiakampiu gaminiy katalogas
CAT-2042 - Giluminiy kaginiy implanty gaminiy katalogas
CAT-2043 - Implanty su vidiniu SeSiakampiu gaminiy katalogas
CAT-2060 - PROVATA® implanty gaminiy katalogas

CAT-2069 - INVERTA® implanty gaminiy katalogas

CAT-2070 - Zygomatic implanty gaminiy katalogas

CAT-2087M - ILZ Mini implanty gaminiy katalogas

CAT-2093 - Vienos platformos (SP1) implanty gaminiy katalogas

Simboliai ir jspéjimai

G =

Gamintojas: CE Zenklas Receptinis Sterilizuotas Nesterilus
Southern Implants® gaminys* Svitinant
1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,
Piety Afrikos
Respublika. A M R
Tel.: +27 12 667
1046
]galiotasis Pagaminimo Salyginis Visiskas
atstovas data tinkamumas tinkamumas
Sveicarijoje magnetiniam magnetiniam
rezonansui rezonansui

* Receptinis gaminys: Tik Rx. Démesio: Pagal federalinius jstatymus $is gaminys gali bati parduodamas tik licencijg turin¢io gydytojo arba odontologo arba jo nurodymu.

MD

g ® @ [REF] [LOT]

Tinka iki Vienkartiniam Pakartotinai Katalogo Partijos
(ménuo- naudojimui nesterilizuoti numeris kodas
metai)
Vienguba sterili apsauginé Vienguba Ziareti Atsargiai
sistema su apsaugine pakuote sterili naudojimo
viduje apsauginé nurodymus
sistema

Medicininés
paskirties
gaminys

-
AN
_~~

Laikyti saules
neaps$vieciamoje

vietoje

L Ec |ree]

|galiotasis
atstovas
Europos
Bendrijoje

Nenaudoti, jei
pazeista
pakuoté

Visos teisés saugomos. Southern Implants®, Southern Implants® logotipas ir visi kiti $iame dokumente naudojami prekiy Zenklai yra Southern Implants® prekiy Zenklai, jei konkregiu
atveju néra nurodyta ar i$ konteksto akivaizdu, kad yra kitaip. Siame dokumente pateikti gaminiy vaizdai yra tik iliustraciniai ir nebatinai tiksliai perteikia gaminiy dydzius. Gydytojas

privalo atkreipti démesj j simbolius, esancius ant naudojamo gaminio pakuotés.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA: Southern Implants® Narzedzia do wstawiania implantéw

Opis

Narzedzia do wstawiania implantéw Southern Implants to instrumenty wielokrotnego uzytku, ktére sg uzywane fgcznie
z potaczeniami implantéw Southern Implant. Te uchwyty i klucze sg dostepne w réznych dtugosciach. Wszystkie
narzedzia do wstawiania implantéw sg dostarczane w stanie niesterylnym.

Wersje z uchwytem majg wymiar zatrzasku zgodny z normg ISO 1797. Ma to na celu podtaczenie narzedzi do
wstawiania do uchwytu implantologicznego unitu silnikowego. Narzedzia z uchwytem sg dostepne w nastepujgcych
wersjach:
- wersja standardowa, ktéra ma szesciokgt W&H na trzonie, umozliwiajgcy napedzanie uchwytem zaréwno na
szesciokgcie W&H, jak i na zatrzasku.
- wersja uniwersalna, ktéra nie posiada szesciokata W&H na trzonie, uchwyt bedzie napedzaé tylko poprzez
zatrzask.
- Wersje z kluczem majg kwadratowe potgczenie, do stosowania z konwerterem klucza I-WI-SS podtgczonym
do klucza dynamometrycznego Southern Implants (I-TWS-B45/B100).

Przeznaczenie

Narzedzia do wstawiania implantdw sg przeznaczone do wspomagania leczenia pacjentow z czesciowym lub
catkowitym bezzebiem kwalifikujgcych sie do wszczepienia jednego lub wiekszej liczby implantow dentystycznych
jako srodka do zamocowania statej lub zdejmowanej pojedynczej korony, czesciowej lub petno-tukowej protezy
zebowej w gornej lub dolnej szczece.

Narzedzia do wstawiania implantdw sg przeznaczone do przytrzymywania implantu dentystycznego (np. $ruby
implantu ortodontycznego) na jego dystalnym koncu podczas wprowadzania implantu do jamy ustnej pacjenta.
Zazwyczaj jest to niewielki metalowy trzon przeznaczony do zamontowania na dystalnym koncu recznego srubokreta
lub zatrzasku uchwytu (ISO 1797 lub W&H), poprzez ktory wykonuje sie obrét w celu wprowadzenia implantu do jamy
chirurgicznej.

Narzedzia do wstawiania s3 klasyfikowane jako urzadzenia medyczne i sg urzadzeniami wielokrotnego uzytku.

Wskazania dla stosowania
Wskazania do stosowania tego przyboru nie réznig sie od wskazan do stosowania implantéw dentystycznych.

Implanty stomatologiczne Southern Implants sg przeznaczone zaréwno do jedno-, jak i dwuetapowych zabiegéw
chirurgicznych w nastepujacych sytuacjach i z zastosowaniem nastepujacych protokotéw klinicznych:

- uzupetnianie pojedynczych i mnogich brakéw zebowych w zuchwie i gérnej kosci szczekowe;.

- natychmiastowe osadzanie w miejscach ekstrakcji oraz w sytuacjach z czesciowo lub catkowicie wygojonym
wyrostkiem zebodotowym.

- natychmiastowe obcigzanie we wszystkich wskazaniach, z wyjatkiem sytuacji pojedynczych zeboéw na
implantach krétszych niz 8 mm lub w miekkiej kosci (typu 1V), gdzie stabilno$¢ implantu moze by¢ trudna do
uzyskania, a natychmiastowe obcigzenie moze nie by¢ wtasciwe.

Southern Implants (Pty) Ltd produkuje i sprzedaje rézne instrumenty wielokrotnego uzytku, ktére majg na celu
utatwienie lekarzom wstawiania uzupetnien protetycznych i implantéw dentystycznych.

Uzytkownik docelowy
Chirurdzy szczekowo-twarzowi, dentysci ogdlni, ortodonci, periodontolodzy, protetycy i inni odpowiednio przeszkoleni i
doswiadczeni uzytkownicy implantow.

Srodowisko przeznaczenia
Urzadzenia te sg przeznaczone do uzytku w Srodowisku Kklinicznym, takim jak sala operacyjna lub gabinet

dentystyczny.
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Docelowa grupa pacjentow
Docelowa grupa pacjentéw dla tego urzadzenia nie r6zni sie od grupy docelowej w terapii implantami dentystycznymi.

Docelowa grupa pacjentéw leczonych implantologicznie to pacjenci z czesciowym lub catkowitym bezzebiem
wymagajgcy odbudowy protetycznej w gornej lub dolnej szczece. Odbudowy mogg sktadac¢ sie z pojedynczych zebow
czesciowych lub petnych mostéw i sg odbudowami statymi.

Ponadto, grupa docelowa dla niektérych odmian urzgdzen obejmuje te osoby, ktére wczesniej podlegaly terapii
implantami dentystycznymi.

Informacje o kompatybilnosci

Implanty Southern Implants powinny by¢ odbudowywane przy uzyciu komponentéw Southern Implants. W ofercie
Southern Implants znajduje sie 8 potgczen implantéw. Kod produktu i typ potgczenia mozna zidentyfikowac¢ za
pomocg okreslonych skrotow w kodach produktéw. Identyfikatory asortymentu zestawiono w tabeli A. Szczegdtowe
informacje na temat rozmiaréw potgczen implantéw i czesci zamiennych kompatybilnych z kazdym wymienionym
narzedziem do wstawiania, mozna znalez¢ w katalogach poszczegdlnych produktow.

Tabela A - Kompatybilne narzedzia do wstawiania dla réznych typoszeregéw implantow

Typ potaczenia implantu Typ narzedzia do wstawiania Kompatybilne urzadzenie

Czesci oznaczone jako I-CON-X i I-CON-XS (wykorzystuje

Uchwyt z zatrzaskiem szesciokatnym W&H czes6 zamienng I-X-RING)

Uchwyt z zatrzaskiem ISO 1797 Czesci ozna.czonelj'ako I-F:ONU-X i I-CONU-XS
Zewnetrzny szesciokat (EX) (wykorzystuje cze$¢ zamienng I-X-RING)

Czesci oznaczone jako |-IMP-INS-2 i I-ZYG-INS-2

R I i Sciokat
CZNe poigezenie szesciokaine (wykorzystuje cze$¢ zamienng I-X-RING)

Reczne potaczenie kwadratowe Czesci oznaczone jako I-IMP-INS-1 i I-ZYG-INS-1

Czesci oznaczone I-HID-S/ M/ L (wykorzystuje czes$¢

Uchwyt z zatrzaskiem szesciokgtnym W&H zamienna I-PBIT-H)

Szesciokat zewnetrzny Naped
wewnetrzny Uchwyt z zatrzaskiem ISO 1797
(EXi)

Czesci oznaczone I-HIDU-S/ M/ L (wykorzystuje czesé
zamienng I-PBIT-H)

Czesci oznaczone jako I-WIID-S/L (wykorzystuje czes¢

Koncéwka kl
oncowka kiggza zamienng |-PBIT-H)

Sci jako I-HDC3- M, I-HDC4- Mil-
Uchwyt z zatrzaskiem szesciokgtnym W&H Czesci oznaczone jako C3-GSM, C4-GSMi

HDC5-GS/M
Koncowka klucza Czesci oznaczone jako |-WI-DC3-S/M, I-WI-DC4-S/M i |-WI-
. . DC5-S/M
Giebokie stozkowe (DC) v, 7 — — - - -
Rekojesc¢ z zatrzaskiem szesciokatnym W&H Czesci oznaczone jako [-CON-X i -CON-XS (wykorzystuje
potgczona z mocowaniem uchwytu czes$¢ zamienng I-X-RING)

Rekojes¢ z zatrzaskiem ISO 1797 podtgczona Czesci oznaczone jako I-CONU-X i I-CONU-XS
do zamocowania uchwytu (wykorzystuje cze$¢ zamienng I-X-RING)

Czesci oznaczone jako I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/
43M, I-HLH-50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, 1-L43-12D/ -GS i

Uchwyt trzaski Sciokatt W&H
chwyt z zalrzaskiem szesclokginym I-L50-12D/ -GS (wykorzystuje cze$¢ zamienng |-PBIT-L18

lub I-PBIT-L2).
Czesci oznaczone jako I-HLHU-35S/ 35M, I-HLHU-43S/
TRI-NEX® (EL) (Garb) Uchwyt z zatrzaskiem 1ISO 1797 43M, I-HLHU-50S/ 50M i I-HLHU-60S/ 60M (wykorzystuje

czes¢ zamienng |-PBIT-L18 lub I-PBIT-L2).

Czesci oznaczone jako I-WI-LH35S/ LH35M, I-WI-LH43S/
LH43M, I-WI-LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D i I-
WIL50-12D (wykorzystuje czes¢ zamienng I-PBIT-L18 lub I-
PBIT-L2).

Koncoéwka klucza

Czesci oznaczone jako I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/
Uchwyt z zatrzaskiem szesciokgtnym W&H M/ Lil-HZ-M/ L (wykorzystuje cze$¢ zamienng I-PBIT-H16
Szes$ciokat wewnetrzny serii M lub I-PBIT-L18)

i PROVATA® (3M/M/Z) Czesci oznaczone jako I-WI-3M-S/MI/L, I-WI-M-S/M/L, I-H-
Koncowka klucza PRO12D-GS i I-WI-Z-S/M/L (wykorzystuje cze$¢ zamienng |-
PBIT-H16 lub I-PBIT-L18).
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Czesci oznaczone jako I-HITS i I-HITS-S (wykorzystuje

hwyt trzaski Sciokat W&H
Uchwyt z zatrzaskiem szesciokgtnym W& c2e$6 zamienna I-PBIT-H)

Sci jako I-HITSU i I-HITSU-S k tuj
e Uchwyt z zatrzaskiem 1ISO 1797 CZQ,S,CI ozn'aczone jako ! (wykorzystuje
Wewnetrzny o$miokat IT cze$¢ zamienng I-PBIT-H)

ITS/ITS6 SCi i -WI- i I-WI-ITS- i
( ) Koncowka klucza CZQ,S,CI ozn.aczone jako I-WI-ITS i I-WI-ITS-S (wykorzystuje
czes$¢ zamienng I-PBIT-H)

Rekojesc¢ z zatrzaskiem szesciokatnym W&H

. Czesci oznaczone jako I-CON-IT
potaczona z mocowaniem uchwytu

Uchwyt z zatrzaskiem szesciokgtnym W&H Czesci oznaczone jako I-HSP-GSN/GS i I-HSP-S/M
Pojedyncza platforma (SP)

Koncowka klucza Czesci oznaczone jako [-WI-SP-S/M

Uchwyt z zatrzaskiem szesciokgtnym W&H Czesci oznaczone jako I-HILZ-S/ M/ L
Mini implanty ILZ Koncéwka klucza Czesci oznaczone jako |-WI-ILZ-S

Reczna nasadka PEEK Czes¢ dostarczana wraz z implantem

Korzysci kliniczne
Korzy$ci kliniczne wynikajgce ze stosowania wiertet i rekojesci nie réznig sie od korzysci wynikajgcych z leczenia
implantologicznego.

Korzysci kliniczne wynikajgce z leczenia implantologicznego obejmujg poprawe funkcji. zucia, mowy, estetyki i
samopoczucia psychicznego pacjenta. Dzigki tej procedurze pacjenci mogg oczekiwacé, ze ich brakujgce zeby zostang
zastgpione i/lub korony odtworzone.

Korzysci kliniczne wynikajgce ze stosowania narzedzi do wszczepiania implantdw obejmujg pomysine umieszczenie
implantu

Przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja

Ograniczenia dotyczace przedmiotéw wielokrotnego uzytku

Nie mozna podaé bezposredniej wartosci dla instrumentéw wielokrotnego uzytku. Czeste przetwarzanie moze mieé
drugorzedny wplyw na instrumenty. Zywotno$é produktu jest zwykle okreslana przez zuzycie i uszkodzenia podczas
uzytkowania, dlatego instrumenty, jesli sg odpowiednio pielegnowane i sprawdzane po kazdym uzyciu, mogg by¢
wielokrotnie uzywane. Nalezy prowadzi¢ liste kontrolng dla tych instrumentéw, rejestrujgc liczbe ich uzy¢.

Przed ponownym przetwarzaniem urzadzenie powinno zosta¢ doktadnie sprawdzone i przetestowane w celu
okreslenia jego przydatnosci do ponownego uzycia.

UWAGA: podczas uzytkowania nalezy postugiwac sie wierttami i instrumentami za pomoca sterylnej pesety, aby
zminimalizowa¢ zanieczyszczenie tacy na przyrzady i ryzyko uszkodzenia sterylnych rekawic chirurgicznych.

Zanieczyszczenia
Najszybciej jak to mozliwe usungé wszystkie widoczne pozostatosci po uzyciu (kosci, krwi lub tkanki), zanurzajgc
instrument w zimnej wodzie (wysuszone zabrudzenie moze by¢ trudne do usuniecia).

Czyszczenie wstepne

Zdemontowac¢ instrumenty z uchwytow i wszystkie czesci taczgce z instrumentdéw, w celu oczyszczenia zabrudzonych
obszaréw. Usung¢ koncéwki PEEK z narzedzi do umieszczania. Ptukac¢ letnig wodg przez 3 minut i usungé
utwardzone zanieczyszczenia miekkg szczotkg nylonowg. Unika¢ uszkodzen mechanicznych podczas czyszczenia.

Czyszczenie reczne lub automatyczne

Przygotowa¢ kapiel ultradzwiekowg z odpowiednim detergentem (np. Steritech Instrument Cleaner - rozcienczenie
5%), poddawaé dziataniu ultradzwiekéw przez 20 minut (mogg by¢ stosowane alternatywne metody, jesli zostaty
sprawdzone przez uzytkownika koncowego). Sptukac¢ oczyszczona/sterylng woda.

UWAGA: nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami producentéw srodkéw czyszczgcych i dezynfekujgcych.
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Zatadowac¢ urzgdzenia do termodezynfektora. Uruchomi¢ cykl czyszczenia i dezynfekcji, a nastepnie cykl suszenia.

Suszenie

Osuszy¢ instrumenty zarébwno wewnatrz, jak i zewnatrz za pomoca przefiltrowanego sprezonego powietrza lub
jednorazowych, niestrzepigcych sie Sciereczek. Po wyjeciu nalezy jak najszybciej zapakowac instrumenty do
pojemnika do przechowywania. Jesli konieczne jest dodatkowe suszenie, osuszy¢ w czystym miejscu.

Kontrola
Przeprowadzi¢ wzrokowg kontrole elementdw, aby sprawdzic, czy instrumenty nie sg uszkodzone.

Pakowanie

Uzy¢ odpowiedniego materiatu opakowaniowego, jak wskazano dla sterylizacji parowej, aby zapewni¢ zachowanie
sterylnosci. Zalecane jest podwdjne opakowanie. W stosownych przypadkach wyczyszczone, zdezynfekowane i
sprawdzone urzgdzenia mozna zmontowac i umiesci¢ na tacach na instrumenty. Tace na instrumenty mogag by¢
podwojnie owiniete lub umieszczone w workach do sterylizaciji.

Sterylizacja
Southern Implants® zaleca jedng z nastepujgcych procedur sterylizacji odbudowy przed uzyciem:

1. metoda sterylizacji przedprézniowej: Sterylizowac tgczniki w temperaturze 132°C (270°F) pod cisnieniem 180-
220 kPa przez 4 minuty. SuszyC przez co najmniej 20 minut w komorze. Nalezy uzywaé wytgcznie
zatwierdzonego owiniecia lub torebki do sterylizacji parowe;.

2. dla uzytkownikow w USA: metoda sterylizacji przedprézniowej: owiniete, sterylizowa¢ parg w temperaturze
135°C (275°F) pod cisnieniem 180-220 kPa przez 3 minuty. Suszy¢ przez 20 minut w komorze. Uzyé
opakowania lub torebki, ktére sg dopuszczone dla wskazanego cyklu sterylizacji parowe;.

UWAGA: Uzytkownicy w Stanach Zjednoczonych muszg dopilnowaé, aby sterylizator, opakowanie lub etui oraz
wszystkie akcesoria sterylizatora byly dopuszczone przez FDA, w celu przeprowadzenia zamierzonego cyklu
sterylizacji.

Przechowywanie
Utrzyma¢ integralno$¢ opakowania w celu zapewnienia sterylnosci podczas przechowywania. Opakowanie powinno
by¢ catkowicie suche przed przechowywaniem, aby unikngé korozji i degradacji krawedzi tngcych.

Przeciwwskazania
Nie stosowaé u pacjentow:

- ktorzy nie sg medycznie zdolni do zabiegéw implantologicznych.

- w przypadku gdy nie mozna umiesci¢ odpowiedniej liczby implantéw, aby osiggnaé petne podparcie
funkcjonalne protezy.

- ktorzy sag uczuleni lub majg nadwrazliwo$¢ na czysty tytan lub stop tytanu (Ti-6Al-4V), ztoto, pallad, platyne
lub iryd.

- osoby ponizej 18 roku zycia, majgce stabg jakos¢ kosci, zaburzenia krwi, zakazone miejsce implantu,
zaburzenia naczyniowe, niekontrolowang cukrzyce, naduzywajg narkotykéw lub alkoholu, podlegajg
przewlektej terapii steroidami w duzych dawkach, terapii przeciwzakrzepowej, cierpig na metaboliczng
chorobe kosci, sg leczeni radioterapig, cierpigce na patologie zatok.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
INSTRUKCJE TE NIE MAJA NA CELU ZASTAPIENIA ODPOWIEDNIEGO SZKOLENIA.

- W celu bezpiecznego i skutecznego stosowania implantdéw dentystycznych usilnie zaleca sie podjecie
specjalistycznego szkolenia, w tym szkolenia praktycznego w celu poznania wiasciwej techniki, wymagan
biomechanicznych i ocen radiograficznych.

- Produkty muszg by¢ zabezpieczone przed wessaniem, gdy sg przemieszczane wewnagtrzustnie. Wessanie
produktéw moze prowadzi¢ do infekcji lub nieplanowanych obrazen fizycznych.
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Odpowiedzialnos¢ za wiasciwy wybodr pacjenta, odpowiednie szkolenie, doswiadczenie we wszczepianiu implantéw
oraz dostarczenie odpowiednich informacji dla Swiadomej zgody, spoczywa na lekarzu. Niewlasciwa technika moze
spowodowaé awarie implantu, uszkodzenie nerwéw/naczyn i/lub utrate kosci nosnej. Ryzyko nieudanego
wszczepienia implantu wzrasta, gdy implanty sg umieszczane w napromieniowanej kosci, poniewaz radioterapia
moze prowadzi¢ do postepujgcego zwidknienia naczynh i tkanek miekkich, co prowadzi do zmniejszenia zdolnosci
gojenia.

Wazne jest, aby by¢ swiadomym i unika¢ uszkodzenia waznych struktur, takich jak nerwy, zyty i naczynia. Urazy
waznych struktur anatomicznych mogag powodowaé powazne komplikacje, takie jak uszkodzenie oka, uszkodzenie
nerwow i nadmierne krwawienie. Bardzo istotne jest, aby chroni¢ nerw podoczodotowy. Brak identyfikacji
rzeczywistych pomiaréw w stosunku do danych radiograficznych moze prowadzi¢ do komplikaciji.

Nowi i doswiadczeni uzytkownicy implantéw powinni podjg¢ szkolenie przed uzyciem nowego systemu lub probag
wykonania nowej metody leczenia. Nalezy zachowaé szczegolng ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw, u ktérych
wystepujag lokalne lub ogodlnoustrojowe czynniki, moggce wplywaé na gojenie kosci i tkanki miekkiej (j. staba higiena
jamy ustnej, niekontrolowana cukrzyca, sg leczeni steroidami, palacze, cierpig na infekcje w pobliskiej kosci i pacjenci,
ktorzy byli poddawani radioterapii twarzy i jamy ustnej).

Nalezy przeprowadzi¢ doktadne badania przesiewowe potencjalnych kandydatéw do wszczepienia implantéw, w tym:

- kompleksowa historie medyczng i stomatologiczng.

- kontrola wzrokowa i radiologiczna w celu okreslenia odpowiednich wymiaréw kos$ci, anatomicznych punktow
orientacyjnych, warunkéw zgryzu i zdrowia przyzebia.

- muszg by¢ brane pod uwage bruksizm i niekorzystne relacje szczekowe.

- wilasciwe planowanie przedoperacyjne z dobrym podejsciem zespotowym miedzy dobrze wyszkolonymi
chirurgami, dentystami odbudowujgcymi i technikami laboratoryjnymi jest niezbedne do skutecznego leczenia
implantologicznego.

- minimalizacja urazu tkanki biorcy zwieksza potencjat udanego zespolenia kostnego.

- elektrochirurgii nie nalezy wykonywac wokét implantéw metalowych, poniewaz sg one przewodzgce.

Jesli urzadzenie nie dziata zgodnie z przeznaczeniem, nalezy to zgtosi¢ producentowi urzgdzenia. Dane kontaktowe
producenta tego urzgdzenia do zgtaszania zmian w dziataniu to: sicomplaints@southernimplants.com.

Skutki uboczne
Skutki uboczne stosowania systemu nie réznig sie od skutkédw ubocznych leczenia implantologicznego. Mozliwe
skutki uboczne terapii implantologicznej obejmuja:

- bél

- obrzek

- trudnosci fonetyczne

- zapalenie dzigset

Mniej powszechne, ale bardziej uporczywe objawy obejmujg m.in:
- reakcje alergiczne na materiat implantu i/lub tgcznika
- ztamanie implantu i/lub tgcznika
- poluzowanie $ruby zaczepu i/lub Sruby mocujace;j
- infekcja wymagajgca rewizji implantu dentystycznego
- uszkodzenie nerwdw skutkujgce trwatym ostabieniem, dretwieniem lub bélem
- odpowiedzi histologiczne z mozliwym udziatem makrofagéw i/lub fibroblastow
- powstawanie zatorow ttuszczowych
- obluzowanie implantu wymagajgce operacji rewizyjne;j
- perforacja zatoki szczekowej
- perforacja ptytki wargowej i jezykowej
- utrata kosci moggca skutkowac rewizjg lub usunieciem implantu.
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Srodki ostroznosci: zachowanie protokotu sterylnosci
Implanty sg pakowane w nastepujgcy sposob:
1. Opakowanie zewnetrzne skladajgce sie ze sztywnego, przezroczystego pudeitka, ktére dziata jako ochrona
opakowania wewnetrznego.
2. Opakowanie wewnetrzne skladajgce sie z blistra (przezroczystego blistra z tworzywa sztucznego z wieczkiem
TYVEK typu ,peel-back”).
3. W wewnetrznym opakowaniu znajduje sie wydrgzona rurka, ktéra zawiera jeden implant zawieszony na
tytanowym pierscieniu, dzieki czemu implant nigdy nie dotyka wnetrza rurki z tworzywa sztucznego.
4. Informacje na etykiecie znajdujg sie na powierzchni odrywanego wieczka i na zewnatrz sztywnego pudetka.

Nalezy zachowaé ostroznos¢, aby utrzymacé sterylnos¢ implantu poprzez prawidtowe otwarcie opakowania i
obchodzenie sie z implantem.
1. Otworzy¢ opakowanie implantu w niesterylnym polu, w niesterylnych rekawiczkach, oderwaé etykiete
adresowg, aby otworzy¢ pudetko.
2. W niesterylnych rekawiczkach wyjg¢ wewnetrzny blister. Nie nalezy umieszczac plastikowego pudetka ani
wieczka opakowania blistrowego na sterylnym polu. Zawarto$¢ tego opakowania wewnetrznego jest sterylna.
3. Zamkniety blister powinien by¢ otwarty przez asystenta (w niesterylnych rekawiczkach): zdja¢ wieczko
TYVEK i opusci¢ lub umiesci¢ sterylng rurke na sterylnym polu, otworzy¢ wieczko rurki i zatozy¢ narzedzie do
umieszczania implantu na implancie, a nastepnie ostroznie wyja¢ ze sterylnej rurki. Nie dotyka¢ sterylnego
implantu.

Inne sterylne sktadniki sg pakowane w torebki lub blistry z odrywanym wieczkiem. Informacje na etykiecie znajduja sie
na dolnej pofowie torebki, wewnagtrz opakowania lub® na powierzchni odrywanego wieczka. Sterylnos$¢ jest
zapewniona, chyba ze torebka zostanie uszkodzona lub otwarta. Niesterylne skiadniki sg dostarczane w stanie
czystym, ale niesterylnym w saszetkach lub blistrach z odrywanym wieczkiem. Informacje na etykiecie znajdujg sie na
dolnej potowie torebki, wewnatrz opakowania lub na powierzchni odrywanego wieczka.

Uwagi dotyczace powaznych incydentow
Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, musi zosta¢ zgtoszony producentowi wyrobu i
wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Informacje kontaktowe do producenta tego urzgdzenia do zgtaszania powaznego incydentu sg nastepujgce:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiaty
Typ materiatu: stop tytanu (Ti-6Al-4V), stal nierdzewna (DIN 1.4197 i SAE 316), aluminium, PEEK klasy medycznej

Utylizacja

Utylizacja urzadzenia i jego opakowania: przestrzega¢ lokalnych przepiséw i wymogéw $rodowiskowych,
uwzgledniajgc rézne poziomy zanieczyszczenia. Przy utylizacji zuzytych przedmiotéw nalezy zadba¢ o ostre wiertta i
narzedzia. Nalezy zawsze stosowaé odpowiednie Srodki ochrony osobiste;.

Podsumowanie bezpieczenstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP)

Zgodnie z wymogami europejskiego rozporzadzenia w sprawie wyroboéw medycznych (MDR; EU2017/745),
podsumowanie bezpieczehstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP) jest dostepne do wgladu w odniesieniu do serii
produktéw Southern Implants®.

Odpowiednie SSCP jest dostepne pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UWAGA: powyzsza strona internetowa bedzie dostepna po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED).
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA: Southern Implants® Narzedzia do wstawiania implantéw

Wyltaczenie odpowiedzialnosci

Ten produkt nalezy do asortymentu produktéw Southern Implants® i powinien by¢ stosowany wytgcznie z
powigzanymi oryginalnymi produktami i zgodnie z zaleceniami, podanymi w katalogach poszczegdlnych produktow.
Uzytkownik tego produktu musi zapozna¢ sie z rozwojem gamy produktéw Southern Implants® i przyja¢ na siebie
petng odpowiedzialno$¢ za prawidlowe wskazania i stosowanie tego produktu. Southern Implants® nie ponosi
odpowiedzialnoéci za szkody spowodowane nieprawidtowym uzyciem. Nalezy pamietaé, ze niektore produkty
Southern Implants® mogty nie zosta¢ dopuszczone lub zwolnione do sprzedazy na wszystkich rynkach.

Podstawowa UDI (Jednoznaczna identyfikacja urzadzenia)
Produkt Podstawowy numer UDI

Podstawowy numer UDI dla instrumentéw wielokrotnego uzytku 6009544038769E
Podstawowy numer UDI dla wiertet i urzgdzen recznych 6009544038759C

Powigzana literatura i katalogi

CAT-2004 - Katalog produktéw Tri-Nex Implants

CAT-2005 - Katalog produktow IT Implants

CAT-2010 - Katalog produktéw do zamocowan osseointegracyjnych
CAT-2020 - Katalog produktéw implantéw z zewnetrznym szesciokatem
CAT-2042 - Katalog produktéw implantéw z gtebokim stozkiem
CAT-2043 - Katalog produktéw implantéw z wewnetrznym szesciokgtem
CAT-2060 - Katalog produktéw PROVATA® Implants

CAT-2069 - Katalog produktow INVERTA® Implants

CAT-2070 - Katalog produktéw implantéw Zygomatic

CAT-2087M - Katalog produktéw ILZ Mini Implants

CAT-2093 - Katalog produktow dla implantéw jednoplatformowych (SP1)

Symbole i ostrzezenia

ad CE 5 =2 4 Y (Q ) ReR [or] MD] ==

Producent: Znak CE Urzadzenie Sterylizacja z Niesterylny Uzy¢ do Nie uzywac Nie Numer Kod partii Urzadzenie Autoryzowany
Southern Implants® na recepte* zastosowaniem dnia (mm-rr) ponownie sterylizowac katalogowy medyczne Przedstawiciel
1 Albert Rd, P.O napromieniania ponownie we
Box 605 IRENE, WspoInocie
0062, Europejskiej
Afryka Potudniowa \lz
Tel.: +27 12 667 O =
/. [MR 2N
o~
||
Autoryzowany Data Rezonans Rezonans Pojedynczy jatowy system System Zapoznaé Przestroga Chroni¢ Nie uzywag,
Przedstawiciel produkcji magnetyczny magnetyczny barierowy z ochronnym pojedynczej siez przed jesli
na Szwajcarig warunkowy bezpieczny opakowaniem wewnatrz bariery instrukcjg Swiattem opakowanie
sterylnej stosowania stonecznym jest

uszkodzone

* Urzadzenie na recepte: Tylko Rx. Przestroga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia tylko dla licencjonowanego lekarza lub dentysty albo na jego zlecenie.

Wszelkie prawa zastrzezone. Southern Implants®, logotyp Southern Implants® i wszystkie inne znaki towarowe uzyte w niniejszym dokumencie sa, o ile nie stwierdzono inaczej lub nie
wynika to jasno z kontekstu, znakami towarowymi Southern Implants®. Obrazy produktéw przedstawione w tym dokumencie stuzg wytacznie celom pogladowym i niekoniecznie
przedstawiajg produkt doktadnie wedtug skali. Obowigzkiem lekarza jest sprawdzenie symboli znajdujgcych sie na opakowaniu uzywanego produktu.
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Descriere

Instrumentele de insertie de la Southern Implants sunt instrumente reutilizabile care sunt utilizate impreuna cu
conexiunile implantului Southern Implant’s. Aceste dispozitive portabile si instrumente sunt disponibile n diferite
lungimi. Toate instrumentele de insertie ale implantului sunt furnizate non-steril.

Versiunile portabile au o dimensiune a dispozitivului de prindere compatibil cu normativul 1ISO 1797. Acesta este
utilizat pentru a conecta instrumentele de insertie la partea de mana a unei unitati motor. Instrumentele portabile sunt
disponibile n:
- versiunea standard, care are un hex W&H pe canal, permitand piesei portabile sa roteasca hex-ul W&H
precum si dispozitivul de prindere.
- 0 versiune universala, care nu contine un hex W&H pe canal, piesa de mana se roteste doar pe dispozitivul
de prindere.
- Versiunile de chei au o conexiune patrata, care sunt utilizate cu convertorul I-WI-SS conectat la cheia
dinamometrica de la Southern Implants (I-TWS-B45/B100).

Destinatia de utilizare

Instrumentele de insertie ale implantului sunt destinate pentru ajutarea in tratamentul pacientilor cu edentatie partiala
sau completa care sunt eligibili pentru plasarea unuia sau mai multor implanturi dentare precum si ca mijloc de fixare
a unei singure coroane permanente sau detasabile, proteza dentara partiala sau cu arc complet montat in mandibula
superioara sau inferioara.

Instrumentele de insertie ale implantului sunt destinate pentru‘a mentine implantul dentar (de ex. surubul ortodontic al
implantului) la capatul distal in timpul aplicarii implantului‘in cavitatea orala a pacientului. Tipic, este o tija metalica
mica proiectatd pentru a fi montata pe capatul distal al-unei surubelnite manuale sau al unui dispozitiv de prindere al
piesei de mana (ISO 1797 sau W&H) unde rotatia este aplicatad pentru a introduce implantul in cavitatea chirurgicala.

Instrumentele de insertie sunt clasificate ca fiind dispozitive medicale si sunt dispozitive cu utilizare multipla.

Indicatii pentru utilizare
Indicatiile de utilizare pentru dispozitiv nu sunt diferite fata de implanturile dentare.

Implanturile dentare de la Southern Implants sunt destinate pentru ambele proceduri chirurgicale prevazute cu o
singura sau dubla etapa in urmatoarele situatii Si cu urmatoarele protocoale clinice:

- Tnlocuirea unuia sau mai multor dinti lipsa din mandibula sau maxilar.

- plasarea imediata in locurile de extractie si in situatiile cu o creastéa alveolara partiala sau completa vindecata.

- incarcarea imediata in toate locatiile, exceptand in situatile cu un singur dinte pe implanturile mai mici de
8 mm sau in os moale (tip IV) unde stabilitatea implantului poate fi dificila de obtinut, si incércarea imediata nu
poate fi corespunzatoare.

Compania Southern Implants (Pty) Ltd produce si distribuie diferite instrumente reutilizabile care sunt destinate pentru
a facilita insertia lucrarilor dentare si pe implanturile sale dentare de catre personal clinic.

Utilizatorul vizat
Medici chirurgi maxilo-faciali, medici stomatologi generali, ortodonti, periodontisti, prostodonti, si alti utilizatori ai
implantului experimentati si instruiti corespunzator.

Mediul prevazut
Dispozitivele sunt destinate sa fie folosite ntr-un mediu clinic cum ar fi un teatru de operatii sau camera de consultatii
a medicului stomatolog.

Populatia de pacienti preconizata
Populatia de pacienti preconizata pentru dispozitiv nu este diferita fatd de terapia prin implanturi dentare.
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Populatia de pacienti preconizatd pentru terapia prin implanturi in pacienti cu edentitie partialda sau completd ce au
nevoie de lucrari dentare prostetice in mandibula superioara sau inferioara. Lucrarile dentare poate compromite un
singur dinte, coroanele partiale sau complete si sunt lucrari dentare fixe.

Suplimentar, populatia destinata pentru unele variatii ale dispozitivului includ cei care au avut terapie prin implanturi

dentare.

Informatii de compatibilitate
Implanturile de la Southern Implants’ trebuie s& fie reficute utilizand componente Southern Implants’. In gama de
produse a companiei Southern Implants’ exista 8 conexiuni ale implantului. Codul produsului si tipul de conexiune
poate fi identificat prin abrevieri specifice in codul produsului. Identificatorii gamei sunt rezumati in Tabelul A. Faceti
referire la cataloagele individuale de produs pentru detalii asupra dimensiunilor conexiunii implantului si componentele
de inlocuire compatibile cu fiecare instrument de insertie prezentat.

Tabel A - Instrumente de insertie compatibile pentru game variate de implant

Tipul conexiunii implantului

Tip instrument de insertie

Dispozitiv compatibil

Hex extern (EX)

Partea de ména a dispozitivului de
prindere hexagonal W&H

Componentele etichetate I-CON-X si I-CON-XS (utilizeaza componenta
de Tnlocuire I-X-RING)

Partea de ména a dispozitivului de
prindere ISO 1797

Componentele etichetate I-CONU-X si I-CONU-XS (utilizeaza
componenta de inlocuire I-X-RING)

Conexiune hexagonala portabila

Componentele etichetate I-IMP-INS-2 si I-ZYG-INS-2 (utilzeaza
componenta de inlocuire I-X-RING)

Conexiune patrata portabila

Componentele etichetate I-IMP-INS-1 si I-ZYG-INS-1

Unitate interna hex extern
(EXi)

Partea de ména a dispozitivului de
prindere hexagonal W&H

Componentele etichetate I-HID-S/ M/ L (utilizeaza componenta de
nlocuire I-PBIT-H)

Partea de mana a dispozitivului de
prindere ISO 1797

Componentele etichetate I-HIDU-S/ M/ L (utilizeaza componenta de
nlocuire I-PBIT-H)

Capat cheie

Componentele etichetate I-WIID-S/ L (utilizeaza componenta de
nlocuire I-PBIT-H)

Conic adanc (DC)

Partea de mana a dispozitivului de
prindere hexagonal W&H

Componente etichetate I-HDC3-GS/ M, I-HDC4-GS/ M si I-HDC5-GS/ M

Capat cheie

Componente etichetate I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M si |-WI-DC5-S/ M

Partea de mana a dispozitivului de
prindere hexagonal W&H conectat la
suportul de fixare

Componentele etichetate I-CON-X si I-CON-XS (utilizeaza componenta
de Tnlocuire I-X-RING)

Partea de mana a dispozitivului de
prindere ISO 1797 conectat la
suportul de fixare

Componentele etichetate I-CONU-X si -CONU-XS (utilizeaza
componenta de Tnlocuire I-X-RING)

TRI-NEX® (EL) (Lobe)

Partea de mana a dispozitivului de
prindere hexagonal W&H

Componentele etichetate I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/ 43M, I-HLH-
50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, |-L43-12D/ -GS si |-L50-12D/ -GS
(utilizeaza componenta de inlocuire |-PBIT-L18 sau |-PBIT-L2)

Partea de mana a dispozitivului de
prindere ISO 1797

Componente etichetate I-HLHU-35S/ 35M, I-HLHU-43S/ 43M, I-HLHU-
50S/ 50M si I-HLHU-60S/ 60M (utilizeaza componenta de inlocuire |-
PBIT-L18 sau I-PBIT-L2)

Capat cheie

Componente etichetate I-WI-LH35S/ LH35M, |-WI-LH43S/ LH43M, I-WI-
LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D si I-WIL50-12D (utilizeaza
componenta de inlocuire I-PBIT-L18 sau I-PBIT-L2)

Hex intern Seria M si
PROVATA® (3M/ M/ Z)

Partea de mana a dispozitivului de
prindere hexagonal W&H

Componente etichetate I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, |-HM-S/ M/ L si I-HZ-
M/ L (utilizeaza componenta de inlocuire I-PBIT-H16 sau I-PBIT-L18)

Capat cheie

Componente etichetate I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, I-H-PRO12D-
GS si I-WI-Z-S/ M/ L (utilizeaza componenta de inlocuire I-PBIT-H16 sau
I-PBIT-L18)

Octogon intern IT (ITS/ ITS6)

Partea de mana a dispozitivului de
prindere hexagonal W&H

Componente etichetate I-HITS si I-HITS-S (utilizeazad componenta de
Tnlocuire I-PBIT-H)

Partea de mana a dispozitivului de
prindere ISO 1797

Componente etichetate I-HITSU si I-HITSU-S (utilizeazd componenta de
Tnlocuire I-PBIT-H)

Capat cheie

Componente etichetate I-WI-ITS si I-WI-ITS-S (utilizeaza componenta de
Tnlocuire I-PBIT-H)
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Partea de mana a dispozitivului de
prindere hexagonal W&H conectat la | Componente etichetate I-CON-IT
suportul de fixare

Partea de méana a dispozitivului de

L N ) Componente etichetate I-HSP-GSN/ GS si I-HSP-S/ M
Platforma singura (SP) prindere hexagonal W&H

Capat cheie Componente etichetate I-WI-SP-S/ M

Partea de méana a dispozitivului de

Componente etichetate I-HILZ-S/ M/ L
prindere hexagonal W&H P

Implanturi ILZ Mini -
mprantun n Capat cheie Componente etichetate I-WI-ILZ-S

Protectie PEEK portabil Componente furnizate si asamblate cu implantul.

Beneficii clinice
Beneficiile clinice ale frezelor si dispozitivelor manuale nu sunt diferite fatd de pacientii care utilizeaza terapie prin
implanturi dentare.

Beneficiile clinice ale terapiei prin implanturi dentare includ o functie imbunatatita de masticatie, vorbire, estetica si
sanatatea psihologica a pacientului. Prin aceasta procedura, pacientii se pot astepta ca dintii lipsa sa fie nlocuiti
si/sau coroanele restaurate.

Beneficiile clinice ale instrumentelor de insertie ale implantului includ realizarea cu succes a plasarii implantului,

Depozitare, curatare si sterilizare

Limitari ale articolelor reutilizabile

O valoare directa pentru instrumentele reutilizabile nu poate fi oferita. Prelucrarea frecventa poate avea efecte minore
asupra instrumentelor. Durata de viata a produsului este determinata in mod normal de uzura si deteriorarea in timpul
utilizarii, astfel incat instrumentele, daca sunt ingrijite si inspectate corespunzéator dupa fiecare utilizare, pot fi
reutilizate de mai multe ori. Mentineti o lista de verificare pentru aceste instrumente, inregistrand numarul de utilizari.

Tnainte de reprocesarea dispozitivului, acesta trebuie sé fie inspectat si testat complet pentru a determina eligibilitatea
pentru reutilizare.

NOTA: in timpul utilizérii, manipulati frezele si instrumentele cu pensete sterile pentru a minimiza
contaminarea tavii instrumentelor si riscul de deteriorare a manusilor chirurgicale sterile.

Protectie
De indatd ce este practic posibil, indepartati toate reziduurile vizibile dupa utilizare (os, sange sau tesut), prin
scufundarea instrumentului Tn apa rece (solul uscat poate fi dificil de Tndepartat).

Pre-curatare

Dezasamblati instrumentele de piesele de méana si toate piesele de conectare de pe instrumente pentru a curata
pamantul din zonele obstructionate. Scoateti bucatile PEEK din instrumentele de plasare. Clatiti cu apa calduta timp
de 3 minute si indepartati resturile intarite cu o perie moale de nailon. Evitati deteriorarea mecanica in timpul curatarii.

Curatare manuala sau curatare automata
Pregatiti o baie ultrasonica cu detergent potrivit (de ex. solutie de curatare a instrumentelor Steritech - 5% diluare),
sonicate pentru 20 minute (metode alternative pot fi utilizate daca sunt dovedite de catre utilizatorul final). Clatiti cu

apa purificata/sterila.

RETINETI: respectati intotdeauna instructiunile de utilizare ale producatorilor pentru agenti de curatare si
dezinfectanti.

Incarcati dispozitivele intr-un termodezinfector. Rulati ciclul de curatare si dezinfectare, urmat de ciclul de uscare.
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Uscarea

Uscati instrumentele atat in interior, cat si Th exterior cu aer comprimat filtrat sau cu servetele de unica folosinta, fara
scame. Tmpachetati instrumentele cat mai repede posibil dupa scoaterea din recipientul de depozitare. Daca este
necesara o uscare suplimentara, uscati intr-un loc curat.

Inspectia
Efectuati o inspectie vizuala a articolelor pentru a verifica daca instrumentele prezinta avarii.

Ambalarea

Utilizati materialul corect de ambalare dupd cum este indicat pentru sterilizarea cu abur pentru a se asigura ca
sterilizarea este mentinutd. Se recomanda ambalarea dubld. Dacad este corespunzator, dispozitivele curatate,
dezinfectate si verificate pot fi ansamblate si plasate Tn tavile de instrumente. Tavile de instrumente pot fi dublu
ambalate sau plasate Tn pungi de sterilizare.

Sterilizare
Southern Implants® recomanda unul din urmatoarele proceduri pentru a steriliza inainte de utilizare
1. metoda de sterilizare prin pre-vacuum: aburul sterilizeaza bonturile la 132°C (270°F) la 180 - 220 kPa ftimp de
4 minute. Uscati timp de cel putin 20 de minute in camera. Trebuie utilizatd numai o folie sau o punga
aprobata pentru sterilizarea cu abur.
2. pentru utilizatorii din SUA: metoda de sterilizare prin pre-vacuum: ambalat, sterilizati prin abur la 135°C
(275°F) la 180 - 220 kPa timp der 3 minute. Uscati timp de 20 de minute in camera. Utilizati un invelis sau o
punga care este curatata pentru ciclul de sterilizare cu abur indicat.

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

Depozitare
Mentineti integritatea ambalajului pentru a asigura sterilizarea Ambalajul trebuie sa fie complet uscat inainte de
depozitare pentru a evita coroziunea si-degradarea marginilor taietoare.

Contraindicatii
Nu se utilizeaza la pacient;:
- care nu sunt apti din punct de vedere medical pentru procedurile de implant dentar.
- unde nu a pututfi plasat un numar adecvat de implanturi pentru a obtine sprijinul functional complet al
protezei.
- care suntalergici sau au hipersensibilitate la titan pur sau aliaj de titan (Ti-6Al-4V), aur, paladiu, platina sau
iridiu.
- care au varsta sub 18 ani, au o calitate slaba a oaselor, tulburari de s&nge, locul implantului infectat,
insuficienta vasculara, diabet necontrolat, abuz de droguri sau alcool, terapie cronica cu doze mari de steroizi,
terapie anticoagulanta, boala osoasa metabolica, tratament radioterapeutic si patologie sinusala.

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

- Pentru utilizarea sigura si eficienta a implanturilor dentare, se recomanda insistent sa se efectueze o formare
specializata, inclusiv formare practica pentru Tnvatarea tehnicii adecvate, a cerintelor biomecanice si a
evaluarilor radiografice.

- 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
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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.

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 deosebitd Tn momentul cand tratati pacienti care au factori
locali sau sistemici care pot afecta vindecarea osului si a tesutului moale (de ex. o igiena orala slaba, diabet
necontrolat, desfasoard terapie cu steroizi, fumatori, infectie la un os apropiat si pacienti care au desfasurat
radioterapie orofaciala).

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

- un istoric medical si dentar cuprinzétor.

- inspectia vizuald si radiologica pentru a determina dimensiunile osoase adecvate, reperele anatomice,
conditiile ocluzale si sanatatea parodontala.

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

- 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.

- minimizarea traumei tesutului gazda creste potentialul-de osseointegrare reusita.

- Electrochirurgia nu trebuie Tncercata in jurul implanturilor metalice, deoarece acestea sunt conductive.

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

Efecte secundare
Efectele secundare ale utilizarii acestui sistem nu sunt diferite fata de terapia prin implanturi dentare. Posibilele efecte
secundare pentru terapia implantului includ:

- durere

- umflare

- dificultati fonetice

- inflamatie gingivala

Simptome mai putine comune dar mai persistente includ, dar nu sunt limitate la:
- reactie(ii) alergica(e) la implant si/sau materialul de bont
- ruperea implantului si/sau a bontului
- slabirea surubului bontului si/sau a surubului de sustinere
- infectie ce este necesara revizia implantului dentar
- leziuni ale nervilor rezultand in slabirea permanenta, amorteala sau durere
- raspunsuri histologice cu posibile macrofange si/sau participare a fibroblastelor
- formarea emboliilor
- slabirea implantului necesitand interventie chirurgicala de revizie
- perforarea sinusului maxilar
- perforarea placilor labiale si linguale
- posibilitatea pierderii osoase rezultand n revizia sau scoaterea implantului.

Precautii: mentinerea protocolului de sterilitate
Implanturile sunt ambalate dupa cum urmeaza:
1. Un pachet exterior ce contine o cutie rigida, transparent si care actioneaza ca protectie pentru ambalajul
interior.
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2. Un ambalaj interior ce este constituit dintr-un pachet blister (baza blister transparentd cu un capac din
TYVEK).

3. In interiorul ambalajului intern, existd un tub care contine un implant suspendat de un inel din titaniu,
asigurand neatingerea implantului pe peretii tubului din plastic.

4. Informatiile privind eticheta sunt localizate la suprafata capacului si in partea interioara a cutiei rigide.

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

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

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

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

Materiale

Tip material Aliaj de titan (Ti-6Al-4V), Otel inoxidabil (DIN 1.4197 & SAE 316), Aluminiu,
Clasa medicala PEEK

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 in orice moment EIP suficiente.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP)

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

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

RETINETI: site-ul web mai sus indicat va fi disponibil Th momentul lansarii Bazei Europene de date asupra
Dispozitivelor Medicale (EUDAMED)

Declinarea raspunderii

Acest produs face parte din gama de produse Southern Implants® si trebuie sa fie utilizat impreuna cu produsele
originale si conform recomandarilor din cataloagele individuale de produse. Utilizatorul acestui produs trebuie sa
studieze elaborarea gamei de produse de la Southern Implants® si sa-si asume intreaga responsabilitate pentru
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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 de baza pentru instrumente reutilizabile 6009544038769E
UDI de baza pentru burghie si dispozitive de mana 6009544038759C

Literatura si cataloage conexe

CAT-2004 - Catalog produse implanturi Tri-Nex
CAT-2005 - Catalog produse implanturi IT

CAT-2010 - Catalog dispozitive osointegrate
CAT-2020 — Catalog produse implanturi cu hex extern
CAT-2042 - Catalog produse implanturi conice adanci
CAT-2043 - Catalog produse implanturi cu hex intern
CAT-2060 - Catalog produse implanturi PROVATA®
CAT-2069 - Catalog produse implanturi INVERTA®
CAT-2070 — Catalog produse implanturi zigomatice
CAT-2087M - Catalog produse implanturi ILZ Mini
CAT-2093 - Catalog produse implanturi cu o singura platforma (SP1)

Simboluri si avertismente

‘ c27£g = 2 ® @ [REF| [LOT] [MD

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

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

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

Orodja za vstavljanje vsadkov druzbe Southern Implants so instrumenti za veckratno uporabo, ki se uporabljajo s
povezavami vsadkov Southern Implants. Ta orodja za roc¢nike in klju¢e so na voljo v razli¢énih dolzinah. Orodja za
vstavljanje vsadkov ob dobavi niso sterilna.

Izvedbe za roCnike imajo zaskone mehanizme z merami, ki ustrezajo standardu ISO 1797. Ti se uporabljajo za
prikljuCitev orodja za vstavljanje na ro¢nik mikromotorja za vsadke. Orodja za ro¢nike so na voljo v:
- standardni izvedbi, ki ima na steblu heksagonalno povezavo W&H, kar omogo€a, da rocnik privijete na
heksagonalno povezavo W&H, kakor tudi na zasko¢ni mehanizem.
- univerzalni izvedbi, ki na steblu nima heksagonalne povezave W&H, pri ¢emer lahko ro&nik privijete samo na
zasko€ni mehanizem.
- lzvedbe za klju¢e imajo kvadratno povezavo za uporabo z adapterjem klju¢ev I-WI-SS, ki je povezan z
momentnim klju¢em Southern Implants (I-TWS-B45/B100).

Predvidena uporaba

Orodja za odstranjevanje vsadkov so namenjena za pomo¢ pri zdravljenju pacientov z delno ali popolnoma brezzobo
Celjustjo, ki so primerni kandidati za vsaditev enega ali ve€ zobnih vsadkov kot sredstva za pritrditev stalne ali
snemljive krone, delne proteze ali proteze za celotno zgornjo ali spodnjo Celjust.

Orodja za vstavljanje vsadkov so namenjena za drzanje zobnega vsadka (npr. vijak ortodontskega vsadka) na
njegovem distalnem koncu med njegovim vstavljanjem v pacientovo ustno votlino. Obi¢ajno gre za majhno kovinsko
steblo, namenjeno namestitvi na distalni konec ro¢nega izvija€a ali zasko€ni mehanizem rocnika (ISO 1797 ali W&H),
pri Eemer se vsadek pri vstavljanju v kirur§ko odprtino vrti.

Orodja za vstavljanje so uvrS€ena med medicinske pripomocke in so nhamenjena za veckratno uporabo.

Indikacije za uporabo
Indikacije za uporabo pripomocka se ne razlikujejo od indikacij za uporabo zobnih vsadkov.

Zobni vsadki druzbe Southern Implants so namenjeni za kirurSke posege v eni ali dveh fazah v naslednjih primerih in
z upostevanjem naslednjih klini¢nih protokolov:

- nadomesc&anje posameznega in ve¢ manjkajocih zob v spodnji in zgorniji Celjustnici.

- takojSnja namestitev na mestih ekstrakcije in v primerih z delno ali popolnoma zaceljenim alveolarnim
grebenom.

- takojSnja obremenitev pri vseh indikacijah, razen v primeru posameznih zob na vsadkih, krajSih od 8 mm, ali
pri kosti zelo majhne gostote (razred V), kjer je teZko zagotoviti stabilnost vsadka, takojSnja obremenitev pa
ni primerna.

Druzba Southern Implants (Pty) Ltd proizvaja in prodaja razli¢ne instrumente za veckratno uporabo, ki so namenijeni
klini€nim zobozdravnikom za laZje vstavljanje proteti¢nih delov zob in zobnih vsadkov.

Predvideni uporabnik
Maksilofacialni kirurgi, splosni zobozdravniki, ortodonti, parodontologi, zobozdravniki protetiki in drugi ustrezno
usposobljeni in izkudeni uporabniki vsadkov.

Predvideno okolje
Ti pripomocki so namenjeni uporabi v klini€nem okolju, na primer v operacijski dvorani ali zobozdravstveni ordinaciji.

Predvidena populacija pacientov

Populacija pacientov, kateri je pripomo¢ek namenjen, je enaka populaciji, za katero je namenjeno zdravljenje z
zobnimi vsadki.
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Populacija pacientov, kateri je namenjeno zdravljenje z vsadki, vkljuCuje paciente z delno ali popolnoma brezzobo
Celjustjo, pri katerih je treba opraviti proteticno obnovo zob v zgornji ali spodnji Celjusti. ProtetiCni deli so lahko
sestavljeni iz posameznih zob, delnih ali celotnih mostic¢kov in so fiksni.

Poleg tega so nekatere izvedbe pripomockov namenjene tudi populaciji, ki je bila predhodno Ze zdravljena z zobnimi

vsadki.

Informacije o zdruzljivosti
Pri uporabi vsadkov druzbe Southern Implants je treba uporabljati komponente druzbe Southern Implants. Druzba
Southern Implants ponuja osem povezav vsadka. Kodo izdelka in vrsto povezave lahko najdete po posebnih kraticah
v kodah izdelkov. Identifikacijske oznake serij so navedene v preglednici A. Podrobnosti o velikostih povezav vsadka
in nadomestnih delih, zdruZljivih z vsakim navedenim orodjem za vstavljanje, lahko najdete v katalogih posameznih

izdelkov.

Preglednica A — zdruzljiva orodja za vstavljanje za razlicne serije vsadkov

Vrsta povezave vsadka

Vrsta orodja za vstavljanje

Zdruzljivi pripomoéek

Vsadek z zunanjo
heksagonalno povezavo (EX)

Ro¢nik s heksagonalnim zasko&nim
mehanizmom W&H

Deli z oznakama I-CON-X in I-CON-XS (uporablja se nadomestni
del I-X-RING)

Roénik z zasko¢nim mehanizmom ISO
1797

Deli z oznakama I-CONU-X in I-CONU-XS (uporablja se
nadomestni del I-X-RING)

Heksagonalna povezava za ro¢no izvedbo

Deli z oznakama I-IMP-INS-2 in I-ZYG-INS-2 (uporablja se
nadomestni del I-X-RING)

Kvadratna povezava za ro¢no izvedbo

Deli z oznakama I-IMP-INS-1 in [-ZYG-INS-1

Notraniji izvija¢ za vsadek z
zunanjo heksagonalno
povezavo (EX i)

Ro¢nik s heksagonalnim zasko&nim
mehanizmom W&H

Deli z oznako I-HID-S/ M/L (uporablja se nadomestni del
I-PBIT-H)

Roc¢nik z zasko¢nim mehanizmom ISO
1797

Deli z oznako I-HIDU-S/ M/L (uporablja se nadomestni del
I-PBIT-H)

Nastavek za klju¢

Deli z oznako I-WIID-S/ L (uporablja se nadomestni del I-PBIT-H)

Vsadek z globoko stoz&asto
povezavo (DC)

Roénik s heksagonalnim zasko€nim
mehanizmom W&H

Deli z oznakami I-HDC3-GS/M, I-HDC4-GS/M in I-HDC5-GS/M

Nastavek za klju¢

Deli z oznakami I-WI-DC3-S/M, |-WI-DC4-S/M in |-WI-DC5-S/M

Ro¢nik s heksagonalnim zasko€nim mehanizmom
W&H, povezan z nosilcem za pritrditev

Deli z oznakama I-CON-X in I-CON-XS (uporablja se nadomestni
del I-X-RING)

Roénik z zaskocnim mehanizmom 1SO
1797, povezan z nosilcem za pritrditev

Deli z oznakama I-CONU-X in I-CONU-XS (uporablja se
nadomestni del I-X-RING)

TRI-NEX® (EL) (rezenj)

Roc¢nik s'heksagonalnim zasko&nim
mehanizmom W&H

Deli z oznakami I-HLH-35GS/ 35M, |-HLH-43GS/ 43M, I-HLH-
50GS/ 50M, I-HLH-60GS/60M, 1-L43-12D/-GS in |-L50-12D/-GS
(uporablja se nadomestni del I-PBIT-L18 ali I-PBIT-L2)

Rocénik z zasko¢nim mehanizmom ISO
1797

Deli z oznakami I-HLHU-35S/35M, I-HLHU-43S/43M, I-HLHU-
50S/50M in I-HLHU-60S/60M (uporablja se nadomestni del I-
PBIT-L18 ali I-PBIT-L2)

Nastavek za klju¢

Deli z oznakami I-WI-LH35S/LH35M, |-WI-LH43S/LH43M, I-WI-
LH50S/LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D in I-WIL50-12D
(uporablja se nadomestni del I-PBIT-L18 ali I-PBIT-L2)

Vsadek z notranjo
heksagonalno povezavo serije
M in PROVATA® (3M/M/Z)

Ro¢nik s heksagonalnim zasko&nim
mehanizmom W&H

Deli z oznakami I-H3M-M/L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/ M/L in I-HZ-
M/L (uporablja se nadomestni del I-PBIT-H16 ali I-PBIT-L18)

Nastavek za klju¢

Deli z oznakami I-WI-3M-S/M/L, I-WI-M-S/M/L, I-H-PRO12D-GS
in I-WI-Z-S/M/L (uporablja se nadomestni del I-PBIT-H16 ali I-
PBIT-L18)

Vsadek z notranjo
osmerokotno povezavo IT
(ITS/ITS6)

Roc¢nik s heksagonalnim zasko&nim
mehanizmom W&H

Deli z oznakama I-HITS in I-HITS-S (uporablja se nadomestni del
I-PBIT-H)

Ro¢énik z zasko&nim mehanizmom ISO
1797

Deli z oznakama I-HITSU in I-HITSU-S (uporablja se nadomestni
del I-PBIT-H)

Nastavek za klju¢

Deli z oznakama I-WI-ITS in I-WI-ITS-S (uporablja se nadomestni
del I-PBIT-H)

Roc¢nik s heksagonalnim zasko&nim
mehanizmom W&H, povezan z nosilcem za
pritrditev

Deli z oznako I-CON-IT
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Roc¢nik s heksagonalnim zasko&nim

. Deli z oznakama I-HSP-GSN/GS in I-HSP-S/M
Enotna platforma (SP) mehanizmom W&H

Nastavek za klju¢ Deli z oznako I-WI-SP-S/M

Roénik s heksagonalnim zasko¢nim

mehanizmom W&H Deli z oznako I-HILZ-S/M/L

Mini vsadki ILZ Nastavek za klju¢ Deli z oznako I-WI-ILZ-S

Ro¢na zaporka PEEK Del, ki je ob dobavi pritrjen na vsadek

Kliniéne prednosti
Klini€ne koristi svedrov in ro¢nikov se ne razlikujejo od tistih pri zdravljenju z zobnimi vsadki.

Klini¢ne koristi pri zdravljenju z zobnimi vsadki vklju€ujejo izboljSanje Zve€enja, govora, videza in psiholoSkega pocutja
pacientov. Pri tem postopku lahko pacienti pri€akujejo, da jim bodo zamenjali manjkajo¢e zobe in/ali obnovili krone.

Klini€ne prednosti orodij za vstavljanje vsadkov vklju€ujejo uspeSno namestitev vsadka

Shranjevanje, ¢iS€enje in sterilizacija

Omejitve pri izdelkih za veckratno uporabo

Neposredne vrednosti za instrumente za veckratno uporabo ni mogoc¢e podati. Pogosta uporaba lahko v manjsi meri
vpliva na delovanje instrumentov. Zivljenjska doba izdelka je obi¢ajno odvisna od obrabe in poskodb med uporabo,
zato se lahko instrumenti ob ustrezni negi in pregledu po vsaki uporabi ve€krat uporabijo. Priporocljivo je voditi
kontrolni seznam teh instrumentov in beleziti Stevilo uporab.

Pred ponovno obdelavo pripomocka ga je treba temeljito pregledati in preizkusiti, da se ugotovi njegova primernost za
ponovno uporabo.

OPOMBA: med uporabo svedre in instrumente prijemajte s sterilno pinceto, da zmanjSate kontaminacijo pladnja za
instrumente in nevarnost poskodbe sterilnih kirurSkih rokavic.

Hramba
Takoj, ko je to prakticno mogoce, odstranite vse vidne ostanke po uporabi (kosti, kri ali tkivo), tako da instrument
potopite v hladno vodo (posuSeno zemljo je teZko odstraniti).

Predhodno ¢is¢enje

Instrumente odstranite z roCnikov in vse priklju¢ene dele z instrumentov, da bi o istili umazanijo z blokiranih mest.
Svedre PEEK odstranite iz orodij za namesc¢anje. Tri minute spirajte z mlaéno vodo in z mehko najlonsko krtaco
odstranite strjene ostanke. Preprecite mehanske poskodbe med &iS€enjem.

Roéno ali avtomatizirano ¢iSéenje
Pripravite ultrazvoéno kopel z ustreznim detergentom (npr. Cistilno sredstvo za instrumente Steritech — 5-odstotno
razredCenje), sonicirajte 20 minut (uporabite lahko druge metode, e koncni uporabnik dokaZe njihovo primernost).

Izperite s preciS¢eno/sterilno vodo.

OPOMBA: vedno upostevajte navodila za uporabo proizvajalcev &istil in razkuZil.

Pripomocke vstavite v termodezinfektor. Izvedite cikel ¢iS€enja in dezinfekcije ter nato cikel suSenja.

Susenje

Notranjost in zunanjost instrumentov posusite s filtriranim stisnjenim zrakom ali s krpicami za enkratno uporabo, ki ne
puséajo vlaken. Instrumente po odstranitvi &im prej zapakirajte v posodo za shranjevanje. Ce je treba izvesti dodatno
susenje, posusite na Cistem mestu.

Pregled
Opravite vizualni pregled instrumentov in preverite, ali so poSkodovani.
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Embalaza

Uporabite ustrezen embalazni material, kot je navedeno za parno sterilizacijo, da zagotovite ohranitev sterilnosti.
Priporodljivo je dvojno pakiranje. OcCisCene, razkuzene in pregledane pripomocke lahko po potrebi sestavite in
namestite na pladnje za instrumente. Pladnje za instrumente lahko dvojno zavijete ali vstavite v sterilizacijske vrecCke.

Sterilizacija
Druzba Southern Implants® priporo¢a enega od naslednjih postopkov za sterilizacijo proteti¢nih izdelkov pred ponovno
uporabo:

1. metoda predvakuumske sterilizacije: opornike Stiri minute sterilizirajte s paro pri temperaturi 132°C (270°F) in
pri tlaku 180-220 kPa. Vsaj 20 minut ga suSite v komori. Uporabljate lahko samo odobren ovoj ali vre¢ko za
parno sterilizacijo.

2. za uporabnike v ZDA: metoda predvakuumske sterilizacije: zavit izdelek tri minute sterilizirajte s paro pri
temperaturi 135°C (275°F) in tlaku 180—-220 kPa. 20 minut ga susite v komori. Uporabite ovoj ali vre¢ko, ki je
odobrena za navedeni cikel parne sterilizacije.

OPOMBA: uporabniki v ZDA morajo zagotoviti, da je sterilizator, ovoj ali vreCka in vse dodatke sterilizatorja odobrila
Uprava za prehrano in zdravila (FDA) za predvideni sterilizacijski cikel.

Shranjevanje
Ohranjanje celovitosti embalaze za zagotavljanje sterilnosti pri shranjevanju. Pred shranjevanjem mora biti embalaza
popolnoma suha, da se prepredi korozija in degradacija rezilnih robov.

Kontraindikacije
Ne uporabljajte pri pacientih:

- pri katerih je bilo ocenjeno, da njihovo zdravstveno stanje ne dopuS€a posegov z zobnimi vsadki.

- kadar ni bilo mogo&e namestiti ustreznega Stevila vsadkov za doseganje popolne funkcionalne podpore
proteze.

- ki so alergi¢ni ali preobcutljivi na &isti titan ali titanovo zlitino (Ti-6Al-4V), zlato, paladij, platino ali iridij.

- ki so mlajsi od 18 let, imajo slabe kosti, bolezni krvi, okuzeno mesto vsadka, tezave z Zilami, nenadzorovano
sladkorno bolezen, zlorabljajo droge ali alkohol, so prejemali kroni€no zdravljenje z visokimi odmerki
steroidov, prejemajo zdravljenje z antikoagulanti, imajo presnovno bolezen kosti, se zdravijo z radioterapijo
oziroma imajo patoloSko stanje sinusov.

Opozorilain previdnostni ukrepi
TA NAVODILA NISO NAMENJENA KOT NADOMESTILO ZA USTREZNO STROKOVNO USPOSABLJANJE.
- Zavarno in ucinkovito uporabo zobnih vsadkov se priporo¢a specializirano strokovno usposabljanje, vkljuéno
s prakti¢nim usposabljanjem za u€enje pravilne tehnike, biomehanskih zahtev in radiografskih ocen.
- Pri intraoralnih posegih je treba izdelke zavarovati pred aspiracijo. Aspiracija izdelkov lahko povzro¢i okuzbo
ali nepredvideno telesno poskodbo.

Odgovornost za pravilno izbiro pacienta, ustrezno strokovno usposabljanje, izkuSnje pri namesc€anju vsadkov in
zagotavljanje ustreznih informacij za zavestno privolitev prevzame zobozdravnik. Uporaba nepravilne tehnike lahko
povzro€i odpoved vsadka, poskodbe zivcev/zil in/ali izgubo podporne kosti. Stopnja odpovedi vsadkov se poveca,
kadar so vsadki nameS&eni v obsevano kost, saj lahko radioterapija povzro&i postopno fibrozo Zil in mehkih tkiv, kar
vodi v zmanjSano sposobnost celjenja.

Pomembno je, da se zavedate in prepredite poSkodbe vitalnih struktur, kot so Zivci, vene in arterije. PoSkodbe vitalnih
anatomskih struktur lahko povzrocijo resne zaplete, kot so poSkodba olesa, posSkodba Zivcev in prekomerna
krvavitev. Bistveno je za$éititi infraorbitalni Zivec. Ce ne dologite dejanskih meritev glede na radiografske podatke,
lahko pride do zapletov.
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Novi in izkuSeni uporabniki vsadkov morajo opraviti strokovno usposabljanje, preden za¢nejo uporabljati nov sistem ali
novo metodo zdravljenja. Bodite posebej previdni pri zdravljenju pacientov, pri katerih lahko lokalni ali sistemski vzroki
vplivajo na celjenje kosti in mehkih tkiv (npr. slaba ustna higiena, nenadzorovana sladkorna bolezen, zdravljenje s
steroidi, kadilci, okuzba okoliSke kosti in pacienti, ki so bili zdravljeni z radioterapijo orofacialnega podrogja).

Potencialne kandidate za vsadke je treba temeljito pregledati, kar vklju€uje naslednje:

- obseZno zdravstveno in zobozdravstveno anamnezo.

- vizualni in radioloski pregled za dolo€itev ustreznih dimenzij kosti, anatomskih referenénih tock, okluzijskih
pogojev in parodontalnega zdravja.

- upostevanje bruksizma in neugodnih stikov proteti¢nih vsadkov s Celjustjo.

- praviino predoperativno nacrtovanje z dobrim timskim pristopom dobro usposobljenih kirurgov,
zobozdravnikov, ki izvajajo obnovo, in laboratorijskih tehnikov je bistvenega pomena za uspesno zdravljenje z
vsadki.

- zmanjSanje poskodbe gostiteljskega tkiva pove€a moznost uspeSne oseointegracije.

- v blizini kovinskih vsadkov ni dovoljeno izvajati elektrokirur§kih posegov, saj so vsadki prevodni.

Ce pripomodek ne deluje, kot je bilo predvideno, je treba o tem obvestiti proizvajalca pripomocka. Kontaktni podatki
proizvajalca tega pripomocka za prijavo spremembe v njegovem delovanju: sicomplaints@southernimplants.com.

Nezeleni ucinki
Nezeleni u€inki, do katerih lahko pride zaradi uporabe sistema, se ne razlikujejo od nezelenih ucinkov pri zdravljenju z
zobnimi vsadki. Mozni nezeleni uc€inki zdravljenja z vsadki so:

- bolecine

- otekanje

- teZave pri govoru

- vnetje dlesni

Manj pogosti, vendar trajnejSi simptomi med drugim vkljucujejo:
- alergijske reakcije na vsadek in/ali material opornikov
- zlom vsadka in/ali opornika
- popusc&anje vijaka opornika in/ali pritrdilnega vijaka
- okuzbo, zaradi katere je potrebno opraviti revizijski poseg na zobnem vsadku
- poskodbo Zivcev, kibi lahko povzrogila trajno Sibkost, otopelost ali bole¢ino
- histoloSke odzive, ki lahko vklju€ujejo makrofage in/ali fibroblaste
- tvorbo mascobnih embolij
- popuscanje zobnega vsadka, zaradi katerega je potrebno opraviti revizijski poseg
- perforacijo maksilarnega sinusa
- perforacijo labialne in lingvalne plo&¢ice
- izgubo kostnine, zaradi katere bi bilo potrebno opraviti revizijski poseg ali odstranitev vsadka.

Previdnostni ukrepi: ohranjanje protokola sterilnosti
Vsadki so pakirani na naslednji nacin:
1. Zunanja embalaZa, sestavljena iz toge, prozorne Skatle, ki $&iti notranjo embalaZzo.
2. Notranja embalaza je sestavljena iz pretisnega omota (plasti¢en prozoren osnovni blister s pokrovom TYVEK,
ki ga lahko odlepite).
3. Notranja embalaza je opremljena z votlo cevko, v kateri je na obroCek iz titana obeSen vsadek, kar
prepre€uje, da bi se vsadek dotikal notranjih sten plasti¢ne cevke.
4. Podatki o oznacevanju so na voljo na pokrovu, ki ga lahko odlepite, in na zunanji strani toge Skatle.

Poskrbeti je treba za ohranjanje sterilnosti vsadka s pravilnim odpiranjem embalaZze in ravnanjem z vsadkom.

1. Embalazo vsadka odprite v nesteriinem polju z nesterilnimi rokavicami, pri ¢emer odtrgajte nalepko z
naslovom in odprite Skatlo.
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2. Z nesterilnimi rokavicami odstranite notranji pretisni omot. Plasticne Skatle ali pokrova pretisnega omota ne
postavljajte na sterilno polje. Vsebina te notranje embalaze je sterilna.

3. Zavarjeni pretisni omot mora odpreti asistent (z nesterilnimi rokavicami): odstranite pokrov TYVEK in sterilno
epruveto spustite ali polozite na sterilno polje, odprite pokrov&ek epruvete in pritrdite instrument za namestitev
na vsadek ter ga previdno odstranite iz sterilne epruvete. Sterilnega vsadka se ne dotikajte.

Druge sterilne komponente so zapakirane v zas¢ithem omotu ali blistru s pokrovom, ki ga lahko odlepite. Podatki za
oznaCevanje so navedeni na spodnji polovici omota, v njegovi notranjosti ali na povrSini odleplienega pokrova.
Sterilnost je zagotovljena, razen &e je zaS€itni omot ali peCat poSkodovan ali odprt. Nesterilne komponente so
dobavljene Ciste, vendar ne sterilne, v zas€ithem omotu ali v blistru s pokrovom, ki ga lahko odlepite. Podatki za
oznacevanje so navedeni na spodnji polovici omota ali na pokrovu, ki ga lahko odlepite.

Obvestilo o resnih zapletih
O vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca pripomocka in pristojni
organ v drzavi ¢lanici, v kateri ima uporabnik sedez in/ali je drzava stalnega prebivaliS¢a pacienta.

Kontaktni  podatki  proizvajalca tega  pripomo¢ka za  prijavo -~ resnega zapleta so nasledniji:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali
Vrsta materiala titanova zlitina (Ti-6Al-4V), nerjavno jeklo (DIN 1.4197 & SAE 316), aluminij,
PEEK medicinske kakovosti

Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju pripomocka in njegove embalaze med odpadke: upoStevajte lokalne predpise in okoljske zahteve
ter razliéne stopnje kontaminacije. Pri odlaganju izrabljenih izdelkov ravnajte pazljivo z ostrimi svedri in instrumenti.
Vedno je treba nositi ustrezno osebno zas¢itno ‘opremo (0OZO).

Povzetek o varnosti in kliniéni u€inkovitosti (SSCP)
V skladu z zahtevami evropske uredbe o medicinskih pripomoc¢kih (MDR; EU2017/745) je v zvezi z izdelki Southern

Implants® na voljo povzetek o varnosti in kliniéni u¢inkovitosti (SSCP).

Ustrezni povzetek o varnostiin kliniéni ucinkovitosti (SSCP) je na voljo na naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OPOMBA: zgornje spletno mesto bo na voljo po vzpostavitvi evropske podatkovne zbirke za medicinske pripomocke
(EUDAMED).

Izjava o izkljuéitvi odgovornosti

Ta izdelek je del ponudbe izdelkov druzbe Southern Implants® in ga je dovoljeno uporabljati samo s povezanimi
originalnimi izdelki in skladno s priporodili iz katalogov posameznih izdelkov. Uporabnik tega izdelka mora poznati
razvoj ponudbe izdelkov druzbe Southern Implants® in prevzeti polno odgovornost za pravilne indikacije in njegovo
uporabo. Druzba Southern Implants® ne prevzema odgovornosti za Skodo, do katere bi priSlo zaradi nepravilne
uporabe. Upostevajte, da nekateri izdelki druzbe Southern Implants® morda niso odobreni ali spro$¢eni v prodajo na
vseh trgih.

Osnovni UDI

Izdelek St. osnovnega UDI
Osnovni UDI za instrumente za veckratno uporabo 6009544038769E
Osnovni UDI za svedre in ro€nike 6009544038759C
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Povezana literatura in katalogi

CAT-2004 — Katalog vsadkov Tri-Nex

CAT-2005 — Katalog vsadkov z osmerokotno povezavo IT
CAT-2010 — Katalog oseointegriranih nosilcev

CAT-2020 — Katalog vsadkov z zunanjo heksagonalno povezavo
CAT-2042 — Katalog vsadkov z globoko stoz&asto povezavo
CAT-2043 — Katalog vsadkov z notranjo heksagonalno povezavo
CAT-2060 — Katalog vsadkov PROVATA®

CAT-2069 — Katalog vsadkov INVERTA®

CAT-2070 — Katalog zigomatskih vsadkov

CAT-2087M — Katalog mini vsadkov ILZ

CAT-2093 — Katalog vsadkov za uporabo na enotni platformi (SP1)

Simboli in opozorila

“CGE@@@MMD [=c [rer]

Proizvajalec: Oznaka CE Pripomocek Sterilizirano z Nesterilno Rok uporabe Ni za Ne Katalo$ka Koda serije Medicinski Pooblas¢eni
Southern na recept* obsevanjem (mm-Il) ponovno sterilizirajte Stevilka pripomocek zastopnik v
Implants® uporabo ponovno Evropski skupnosti

1 Albert Rd,

P.O. Box 605 Qo

IRENE, 0062, Q ( ) [

Juzna Afrika. & M R . m & '—/7\';-\—-.
u

Tel: +27 12 667

1046 Pooblas¢eni Datum Pogojna varnost Varno za Enotni sterilni pregradni sistem Enotni Oglejte si Pozor Hranite stran Ne uporabljajte, ¢e
zastopnik za izdelave za slikanje z slikanje z z za$¢itno embalazo v sterilni navodila za od sonéne je embalaza
Svico magnetno magnetno notranjosti pregradni uporabo svetlobe poskodovana
resonanco resonanco sistem

* Pripomocek na recept: Samo na recept. Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka na pooblas¢enega zdravnika ali zobozdravnika oziroma po njihovem narogilu.

Vse pravice pridrzane. Southern Implants®, logotip druzbe Southern Implants® in vse druge blagovne znamke, uporabljene v tem dokumentu, so, &e v doloéenem primeru ni navedeno ni¢
drugega ali je to razvidno iz konteksta, blagovne znamke druzbe Southern Implants®. Slike izdelkov v tem dokumentu so namenjene zgolj ponazoritvi in izdelka ne predstavljajo nujno v
natanénem merilu. Kliniéni zobozdravnik mora preveriti simbole, ki so navedeni na embalazi izdelka, ki se uporablja.
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Onuc
IHCTpyMEHTV Ana BCTaHOBMEHHS iMnnaHTaTiB Southern Implants € 6aratopa3oByvMn iIHCTPYMEHTaMu, NpU3HaA4YEHUMU
ANl BUKOPUCTaHHA pas3oM i3 3'egHaHHAMM imnnaHTaTtie Southern Implant. MponoHyOTbLCA IHCTPYMEHTU AN KIHOYIB i
HaKOHEYHUKIB PI3HOT OOBXMHW. YCi IHCTPYMEHTU AN BCTAHOBMEHHS iMMNNaHTaTiB MNOCTA4aloTbCA B HECTEPUITLHOMY
CTaHi.

Po3amipu ikcaTtopiB Bepcii ans HakoHeYHWKIB BignoBigatoTb cTaHgapty ISO 1797. Lle possonsie nig'eaHyeatu
iHCTPYMEHTM ANS BCTAHOBMEHHS [0 HaKOHeYHuKa AN iMnnaHTonoridyHoi 6opmawnHui. [ponoHyTbCs HACTYMHI
IHCTPYMEHTW ON151 HAKOHEYHWUKIB:
- CraHpgapTHa Bepcis, sika mae wecturpaHHmk W&H Ha Bany, o [o3Bonde 3'€aHyBaTM HAKOHEYHWK AN
6opMawmnHy 3 wecTturpaHHmkom W&H i doikcatopom.
- YHiBepcanbHa Bepcis 6e3 wecTturpaHHuka W&H Ha Bany 3 MOXnumBicTiO Nig'eaHaHHA nuwe ao dikcatopa.
- Bepcii ana kntodiB matoTb kBagpaTHe 3'€AHaHHS W NPU3HAYeHi ANs BUKOPUCTAHHA pa3oM 3 aganTepom Ans
kntoya |-WI-SS, akui nig'eaHyeTbca Ao guHamomeTpuyHoro knoda Southern Implants (I-TWS-B45/B100).

Mpu3HayeHHA
IHCTPYMEHTU ANA BCTAHOBJSIEHHS iMNNaHTaTIB NpM3HaYeHi ANs BUKOPUCTaAHHS B X04i NiKkyBaHHS NaUi€EHTIB i3 4acTKOBOO
abo nosHow BTpaTol 3y6iB, sikMM MNOTPIGHO BCTaHOBWMTM OAuH abo Binble 3yBHMX iMnmaHTaTtiB aAnga dikcauil
He3HIMHMX abo 3HIMHUX OAMHAPHUX KOPOHOK, 4acTKOBUX abo MOBHOAYroBux 3yOHMX iMANaHTaTiB Ha BepxHin abo
HWXHIM Wweneni.

Ix meTa nonsrae B ToMmy, WO6 TpUMaTU 3yGHWII iMNNaHTaT (Hanpuknag, rBUHT OPTOAOHTWYHOrO iMMNaHTaTy) 3a
ANcTanbHUIA KiHeUb nig 4ac BCTAHOBIEHHS iMNnaHTaTy B opanbHy MOPOXHWHY nauieHTa. 3assBuuyan ue manun
MeTaniyHun Ban, NpM3HaYeHuin Ans BCTaHOBMEHHS B AUCTaNbHUNA KiHeLb PYYHOI BUKPYTKM abo ikcaTop HakoHeYHuKa
(ISO 1797 abo W&H), oe BuMKOHyeTbCS Nepefada KpyTHOrO MOMEHTY AFsl BCTAHOBIIEHHS iMNnaHTaTy B XipypriyHy
MOPOXHUHY.

[HCTpyMEeHTM Ana BCTaAHOBMEHHS KnacudikoBaHi 9K MeaudHi Bupobu 1 npusHadveHi Ana Garatopas3oBoro
BMKOPUCTaHHS.

Moka3aHHsA A0 3acTOCyBaHHA
lMokasaHHs 40 3acTOCyBaHHA WbOro BUpoby noAibHi Ao nokasaHb 0O 3aCTOCYBaHHA 3yOHMX iMnnaHTaTiB.

3y6Hi imnnaHTatn Southern Implants npusHaveHi Ans BUMKOPUCTaAHHA B XOA4i OAHO- Ta ABOETanHuX XipypridyHmx
npoueayp y HaCTYMHUX cuTyauisx i 3rigHO 3 HACTYMHUMMW KIiHIYHUMW NPOTOKONaMU:

- 3amiHa ogHoro abo fekinbKox BiACYTHiX 3y6iB y BEPXHIl i HWXKHIN wenenax.

- HeranHe BCTaHOBMEHHS iMMMaHTaTy B Micue BMAareHHs Ta B MiCue 4aCTKOBOro abo MOBHOrO 3arO€HHsI
anbBeossipHoro dyrpa.

- HeraiHe HaBaHTaXeHHs Yy BCiX BUNagKax 3aCTOCYBaHHS, OKpiM BUMAAKiB, KONKW iMAnaHTaTu BCTAHOBMNIOKTLCS
Onsl 3aMiHM okpeMux 3y6iB i MalTb OOBXUHY MeHWe 8 MM abo BCTAHOBMIOOTLCA B M'AKY KiCTKOBY TKaHUHY
(Tun V), ockinbkn B Takomy pasi Baxko 3abesneunmTu cTabinbHICTb iMNNaHTaTy W HeravHe HaBaHTaXKEeHHS
Moxe OyTu HebaxaHuMm.

Komnania Southern Implants (Pty) Ltd BurotoBnsie Ta npopae pi3Hi iHCTPyMeHTU GaraTopasoBOro BUKOPWUCTaHHS,
npusHadeHi [Ons MNONErweHHs BCTAHOBIIEHHSA peCcTaBpaUuiiHUX KOHCTPYKUiIA i 3yOHMX iMnnaHTaTtiB  nikapsamu-
KniHiuMcTamm.

MepenbaueHi kKopucTyBaui

LllenenHo-nuuesi xipypr1, CTOMaTornorn LWMpoKoro npodinto, opTOAOHTU, NapOAOHTOMNOrM, cToMmaTonorn-optoneam Ta
iHWi BiANOBIAHMM YMHOM NiArOTOBMEHI 1 AOCBIAYEHI KOPUCTYBAYi iMnnaHTaTiB.
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CepenoBuLle KOPUCTYBAHHA
Lli Bpobun npusHayeHi Ansg BUKOPUCTaHHSA B KMiHIYHOMY cepefoBuLLI, SK-0T onepauiiHii abo ctomaTonorivyHi kabiHeTw.

MepenbayeHa KaTeropisi nauieHTIiB
lMepenbayeHa kaTeropis nauieHTiB Lboro BMpoby noaidoHa go nepenbaveHoi kaTeropii nauieHTiB 3ybHOI iMnniaHTonorii.

MepenbayeHa kaTeropis nauieHTiB 3yOHOT iMNaHTONOrIT BKITOYAE NauieHTIiB i3 YacTKOBOK abo NOBHO BTpaToto 3y6iB
Ha BepxHin abo HWKHIK wWeneni, AkMM nOTpibHa cTOMaTonoriyHa pecTaBpalid 3a [LONOMOrol iMMNNaHTaTiB.
PecTaBpauis Mmoxe cTocyBaTUCSA OKpeMux 3y0iB, 4aCTKOBUX abO NOBHUX MICTKIB i DiKCOBAHUX KOHCTPYKLN.

Takox nepenbadeHa kaTeropia nauieHTIB OesiKMX Bepcin BUPOOYy BKIKOYAE NaUieHTIB, SIKUM paHille HagaBanucst
nocnyru 3yGHol iMnnaHTonorii.

IHchbopmauis wono cymicHocTi
PekoHcTpykuia imnnaHtaTtiB Southern Implants noBMHHa BMKOHyBaTMCS 3a [OOMOMOrOH KOMMOHEHTIB Southern
Implants. AcoptumeHT BMpo6iB Southern Implants Bkntouvae 8 3'egHaHb imnnaHTaTie. Kog Bupoby 1 Tun 3'€gHaHHSA
Nno3HayeHi cneujianbHUMKN CKOPOYEHHSIMU B Kodax BMPOOIB. loeHTudikatopu HOMeHKNnaTypu HaBedeHi B Tabnuui A.
JeTtanbHiwy iHopmaLito Npo po3Mipu 3'€aHaHb iMNNAHTATIB i CYMICHI 3 KOXXHMM 3a3Ha4yeHUM iHCTpyMeHTOM Ans

YCTaHOBIEHHS 3MiHHI AeTani AuB. B KaTarnorax BignoBigaHWX BUpoOGiB.

Ta6nuusa A. CyMicHIiCTb iHCTPYMEHTIB Ans BCTaHOBMEHHS 3 PisHUMM TUNamm iMnnaHTariB

Twvn 3'egHaHHA iMnnaHTaTy

Twn nig'eaHaHHA

CyMicHuUI BUpi6

External Hex (EX)

HakoHeYHuUK i3 hikcaTopoM i3 LECTUrPaHHUKOM
W&H

Bupobu 3 mitkamu I-CON-X i I-CON-XS (cymicHa 3miHHa
petanb — I-X-RING)

HakoHeuHuk i3 dpikcaTopom ISO 1797

Bupobu 3 mitkamu I-CONU-X i I-CONU-XS (cymicHa 3MiHHa
petanb — I-X-RING)

LllecTurpaHHe 3'eQHaHHA ANa py4HoOro
iHCTpyMeHTa

Bupobu 3 mitkamu I-IMP-INS-2 i I-ZYG-INS-2 (cymicHa
3MiHHa geTanb — I-X-RING)

KBagpaTtHe 3'eQHaHHS A4N151 pyYHOrO iHCTPYMEHTa

Bupobu 3 mitkamu I-IMP-INS-1 i [-ZYG-INS-1

External Hex Internal Drive
(EXi)

HakoHeuYHuK i3 chikcaTopoM i3 LecTUrpaHHUKOM
W&H

Bupobu 3 mitkamu I-HID-S/ M/ L (cymicHa 3miHHa getans —
I-PBIT-H)

HakoHeuHuk i3 dpikcaTopom ISO 1797

Bupobu 3 mitkamu I-HIDU-S/ M/ L (cymicHa 3MiHHa
petanb — I-PBIT-H)

[onoBka kntova

Bupobu 3 miTkamu |-WIID-S/ L (cymicHa 3miHHa aetanb —
I-PBIT-H)

Deep Conical (DC)

HakoHEeYHWK i3 hikcaTopomM i3 LeCTUrpaHHNKOM
W&H

Bupobu 3 mitkammn I-HDC3-GS/ M, I-HDC4-GS/ M i I-HDC5-
GS/M

"onoBka kntova

Bupo6u 3 mitkamu 1-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M i I-WI-
DC5-S/ M

HakoHeuHuK i3 chikcaTopom i3 LecTurpaHHMKom
W&H, nig'egHanmn o kpinneHHs

Bupobwu 3 mitkamu I-CON-X i I-CON-XS (cymicHa 3miHHa
petanb — I-X-RING)

HakoHeuHuk i3 dpikcaTopom ISO 1797,
nig'eaHaHWM 0 KPinneHHs

Bupobwu 3 mitkamu I-CONU-X i I-CONU-XS (cymicHa 3MiHHa
petanb — I-X-RING)

TRI-NEX® (EL) (3 nentoctkamu)

HakoHeuHWK i3 hikcaTopom i3 LeCTUrpaHHNKOM
W&H

Bupo6bu 3 mitkamu I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/ 43M, I-
HLH-50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, |-L43-12D/ -GS i I-L50-
12D/ -GS (cymicHa 3miHHa getanbs — |-PBIT-L18 a6o I-PBIT-
L2)

HakoHeuHuk i3 dpikcaTopom ISO 1797

Bupobu 3 mitkamu |-HLHU-35S/ 35M, I-HLHU-43S/ 43M, I-
HLHU-50S/ 50M and I-HLHU-60S/ 60M (cyMmicHa 3miHHa
petanb — I-PBIT-L18 a6o I-PBIT-L2)

["onoBka kntoya

Bupobu 3 mitkamu |-WI-LH35S/ LH35M, I-WI-LH43S/
LH43M, I-WI-LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D
and |-WIL50-12D (cymicHa 3miHHa getanb — |-PBIT-L18 or |-
PBIT-L2)

Internal Hex M-Series i
PROVATA® (3M/ M/ Z)

HakoHeu4HuK i3 chikcaTopoM i3 LuecTurpaHHMKom
W&H

Bupobu 3 mitkamu I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/ M/ L i
I-HZ-M/ L (cymicHa 3miHHa getanbs — |-PBIT-H16 a6o I-
PBIT-L18)
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Bupo6bu 3 mitkamu I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, I-H-
lonoska kntova PRO12D-GS i I-WI-Z-S/ M/ L (cymicHa 3MiHHa AeTtanb — I-
PBIT-H16 a6o I-PBIT-L18)

HakoHe4HWK i3 pikcaTopoM i3 LeCTUrPaHHNKOM Bupo6u 3 mitkamu |-HITS i I-HITS-S (cymicHa 3MiHHa
W&H aetanb — |-PBIT-H)

Bupobu 3 mitkamu I-HITSU i I-HITSU-S (cymicHa 3miHHa

HakoHeuHuKk i3 cbikcaTopom ISO 1797 nerans — I-PBIT-H)

Internal Octagon IT (ITS/ ITS6
9 ( ) Bupobwu 3 mitkamu |-WI-ITS i I-WI-ITS-S (cymicHa 3miHHa

Fonoska kitoua petanb — |-PBIT-H)

HakoHeYHuK i3 chikcaTopomM i3 LeCTUrpaHHUKOM

Bupob i I-CON-IT
W&H, nig'egHaHmin o kpinneHHs 1IpobU 3 MITKoI0

HakoHeYHuK i3 chikcaTopom i3 LeCTUrpaHHUKOM

. Bupo6bu 3 mitkamn I-HSP-GSN/ GS i I-HSP-S/ M
Single Platform (SP) W&H

lonoska kntova Bupo6u 3 mitkamu |-WI-SP-S/ M

HakoHeYHuUK i3 chikcaTopoM i3 LECTUrpaHHNUKOM
® P P Bupo6u 3 mitkamu I-HILZ-S/ M/ L

o W&H
ILZ Mini Implants [onoska knoya Bupobwu 3 mitkoto |-WI-ILZ-S
Kosnayok PEEK gns py4Horo iHCTpymeHTa Bupi6 nocrtayaerbcs y 360pi 3 iMnnaHTaTom

KniHiuHi nepeBarn
KniHiyHi nepeBarn 6opiB i NpUCTPOIB, O BCTAHOBMIOIOTLCS HA HAKOHEYHWKM Ans 6GopmalumH, NogibHi A0 KNiHIYHMX
nepesar 3y6HOI iMnnaHTonorii.

KniHiyHi nepearn 3yGHOI iMNaHTOMOrIT BKMOYaTh MNOKPaLLEHHS PyHKLIT )KyBaHHS, MOBIIEHHS, €CTETUYHOIO BUMMSAY
Ta NCMXOMOriYHOro CTaHy naujieHTa. IMnnaHTauis BiacyTHiX 3y6iB Ta/abo pecTtaspaLis KOPOHOK.

KniHivyHi nepeBarv iHCTPYMEHTIB 41151 BCTAHOBMEHHS iMMMaHTaTiB BKMOYaloTh YCnillHe BCTAHOBMEHHS iMMMnaHTarTiB.

306epiraHHsA, OUULLEHHA U cTepuni3auif

O6mexeHHsA ans BUpob6iB 6araTopasoBoro BUKOPUCTAHHS

TouyHe 3Ha4YeHHs Ons IHCTPYMEHTIB 6araTopasoBOro BUKOPUCTAHHS BKa3aTu HEMOXINBO. YacTe BUKOPUCTAHHA MOXe
He3HayHoO BMMMBaTWU Ha IHCTPYMeHTWU. TepMiH ekcnnyaTtadii 3a3BuMyan BU3HAYAETLCA 3HOLUEHHSIM i MOLUKOAXEHHSMM,
LLIO BMHUKAKOTbL Yepes3 BUKOPUCTAHHSA, TOMY MpaBuUibHUA OOrNA4 i Ornsf iHCTPYMEHTIB MiCns KOXHOro BUKOPWUCTaHHSA
3ab6e3nevyoTb MOXNMBICTb iX HaraTopasoBOro BUKOPUCTAHHSA. PeKoMeHOyEMO BECTU KOHTPOSbHUI Neperik nepesipok
ONA TaknxX iIHCTPYMEHTIB i 3anncyBaTu KinbKiCTb BUMAAKIB BUKOPUCTaHHS.

I'Iepe/J, NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHAM Bl/lp06|/| cnig, peTenbHO ormagatun n TeCcTyBaTn O1A BU3HAYEHHA MOXITMBOCTI 1X
NMOBTOPHOIo BUKOPUCTAHHA.

NPUMITKA. Tlig 4ac BMKOpPUCTaHHS TpuManTe Gopwu 1 IHCTPYMEHTM CTEPUITbHMM MiHUETOM, LWWo6 MiHiMi3yBaTH
3abpyaHeHHs noTka Ans iHCTPYMEHTIB i PU3MK NOLUKOMKEHHSI CTEPUIMBbHUX XipyPriYHUX PyKaBUYOK.

3abpyAaHeHHsA
[Micna BUKOpPUCTaHHA SKOMOra cKopile BuaaniTe yCi BAAMMI 3anunLLKn (KICTKOBOI, M'IKOi TKaHUHM abo KpoBi), NoknaBLin
IHCTPYMEHT y X0rnoAHy BoAy (Cyxi 3anuLikvM CKnagHO BUOAnsaTHn).

MonepeaHe oYMnLLEHHA

Big'eaHanTe iHCTPYMEHT Bif HakoHeYHWKa W yci 3'eqHyBanbHi geTani Big iHCTPYMEHTY, Wwob o4yncTuTyh Big 3abpyaHeHb
BaXKKOAOCTYMHi 30HW. Bunmite 6opn PEEK 3 iHCTpymeHTiB Ansd BCcTaHOBREHHS. [MpoMunTe Tennow BOAOK NPOTAroM
3 XBUNWH | BUAanNiTh TBEpAi 3abpyaAHEHHS M'SIKOI0 HEMITOHOBOIO LLITKOK. He aonyckanTe MexaHiyHUX NOLKOMKEHb nif
Yac OYMLLEHHS.

PyyHe abo aBTOMaTU4YHE OYULLEHHSA

MigrotynTte ynbTpa3ByKOBY BaHHY 3 BiOMOBIAHUM MWUIOYMM PO34YMHOM (TOOTO 3acOobOM AN OUULLIEHHST IHCTPYMEHTIB
Steritech, 5 %) i npoBeaiTb 06pobKy ynbTpa3BykoM npoTaroMm 20 XBUMMH (TakoX MOXHa 3aCTOCOBYBATWM CXBarleHi
KiHLLIEBMM KOPUCTYBa4eM anbTepHaTUBHI MeToan). MpoMuinTe OUnULLIEHOK/CTEPUITBHOK BOLOH.
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MPUMITKA. 3aexaun OTpUMyNTECS IHCTPYKLIN 3 ekcnnyaTaLii BApOOHMKA WOA40 MUUMX i AesiHdikytoumx 3acobis.

3aBaHTaxTe IHCTPYMEHTU B TepmopaeauHdekTop. [lpoBefiTb UMK OYMLIEHHS W gesiHdekuii, a noTiM UuuMKn
BUCYLLYBaHHS.

BucywyBaHHA

MpocywiTe IHCTPYMEHTU BCEpeauHi 1 30BHI QiNbTPOBaHMM CTUCHYTMM MOBITPSIM abo oaHOpas3oBMMKU 6e3BOPCOBUMM
cepBeTkaMmn. BuTtarHiTe i sakomora LwBmAle noknagitb BUPOOM B KOHTenHep Ana 36epiraHHa. Akwo noTtpibHe
[ofaTKkoBe BUCYLLYBAHHS, BUKOHAWTE Or0 B YUCTOMY MicCLi.

Ornsap,
OrnsHbTE IHCTPYMEHTU Ha HasiBHICTb O3HaK MOLUKOKEHHS.

YnakoBka

BukopucToByiiTe nakyBanbHUIA MaTepian, NpusHaYeHuin ans crepunisauii napom, Ans 3abe3neyvyeHHs CTePUIbHOCTI.
PekomeHOyeEMO BUKOPMCTOBYBATU NOABIMHY YNAKOBKY. SAKLIO 3aCTOCOBHO, iHCTPYMEHTU NICNA OYULLEHHS, Ae3iHdekuii
Ta MepeBipkM MOXHa 3ibpaTn 1 NOKNacTM B NOTKM ONs iIHCTPYMEHTIB. JIOTKM Ansa iHCTPYMEHTIB MOXHa obepHyTu
NOABINHWM LLAPOM YNaKOBOYHOI NliBKM abo NOMICTUTM B CTepUni3auinHi Milleykn.

Crepunisauin
KomnaHis Southern Implants® pekomenaye OoTpuMyBaTMCS OfHIEI 3 HaCTymHUX npouenyp cTepwvnisauii
pecTaBpaLiiHOi KOHCTPYKLUIT nepea BUKOPUCTAHHAM:

1. ®opsakyymHa cTepunisauis: NpoBediTb cTepunisauiio abatmeHTiB napoto npu Temnepatypi 132°C (270°F) i
nig Tnckom 180—220 klMNa npotsrom 4 xeunuH. CywitTe npuHanMHi 20 XxBunuH y kamepi. Bukopuctosynte nuwe
CXBarneHy ynakoBky abo Milleyok ansi ctepwnisadii napom.

2. [Ona kopuctysauiB i3 CLUA. dopsakyymHa cTepunisauis: o6epHiTb NMNiBKOK Ta NPOBEeAiTb CTepurisauito napoto
npu 135°C (275°F) i 180-220 kMNa npotarom 3 xsunuH. Cywite 20 xBUNMH Yy Kamepi. Bukopuctoyite
ynakoBKy abo MilleyoK, Npu3HayeHi AN BKasaHoro Luky ctepunisadii napoto.

MPUMITKA. KopuctyBaui 3 CLUA noBuHHI nepekoHaTucs, wo 3acié gns crepunisauii, ynakoBka abo Milleyok i
npunagaa ansg crtepunisadii cxBaneHi YNpaBniHHAM i3 KOHTPOIO SKOCTi XapyoBUX MPOAYKTIB i NiKapCcbkMx 3acobis
CUWA (FDA) ons nepeabadeHoro uumkny crepuvnisawii.

36epiraHHs
Ons 3abe3neyeHHs CTepUmbHOCTI Nig 4Yac 30epiraHHa 3abe3nedynTe UinicHiCTb ynakoBku. [Mepen 36epiraHHAM
YMakKoBKy Chif, MOBHICTIO BUCYLUUTY, WOO nonepeanT KOPO3ito Ta NMOLUKOMKEHHS PiKYYnX Nnes.

MpoTunokasaHHA
He BMKOpMCTOBYBATU B HACTYMHUX BMNagKax:

- CrTaH 380poB'a NauieHTa He J03BOMSE BUKOHYBATWM BCTAHOBMEHHS CTOMAaTONOMYHUX iMMMNaHTaTIB.

- HeMOXnnMBO BCTAHOBWUTU HANEXHy KiNbKiCTb iMNnaHTaTiB Ans 3abesneyeHHst MOBHOMYHKLiIOHANBHOT Onopu
ONns NpoTe3yBaHHS.

- Y nauieHTa € aneprist abo rinepyyTnNuBICTb 40 YMCTOro TUTaHy abo cnnay TutaHy (Ti-6Al-4V), 3onoTa,
nanagito, nnatuHu abo ipuaito.

- [MauieHTy meHwe 18 pokiB, y nauieHTa noraHa SKiCTb KICTOK, MOpYLUEHHSA 3 BOKy KpOBi, iHdikoBaHe Micue
BCTAHOBIEHHS iMNMaHTaTy, NopyLIeHHs 3 6OKY CyAMHHOT CUCTEMU, HEKOHTPONbOBaHWI AiabeT, nauieHT
3MN0BXUBAE NCUXOAKTUBHUMU PEYOBUHAMM YM arikoroniem, NpoxoauTb Tepanito XPOHIYHOMO 3aXBOPHOBaHHS
BMCOKMMW A03aMN CTEPOIAIB, aHTUKOArynsaHTHY Tepanito, nauieHT Mae nopyLleHHss MeTaborni3amy KiCTKOBOI
TKaHWHM abo NPoXoaMTb MPOMEHEBY Tepanito i Mae NaToNoriko HOCOBO| Masyxu.

3acTepexeHHs1 1 3anobiXHi 3axoaun
LI IHCTPYKLII HE SAMIHAKOTb HANEXXHOIO HABYAHHSA.
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- Bagns 6e3neyHoro 1 ePeKTMBHOIO BUKOPUCTAHHSA 3yOHMX iMNNaHTaTiB HanonernmeBo pekoMeHgyemMo NpovTh
creuianisoBaHe HaBYaHHS, BKMIOYHO 3 MPAKTUYHUM HaBYaHHSM i3 3aCTOCYBaHHS HaneXHOl TeXHiKu,
BGiomexaHiYHNX BUMOT | peHTreHorpadiyHnX AoCniaXeHb.

- [lNonepemxawnTte BanxaHHs BUPOBIB Nig Yac BUKOHAHHSA BTPYYaHHS BCEPEAUHi pOTOBOI MOPOXHUHWU. BanxaHHs
BMPOOIB MOXe MpM3BECTU A0 iHiKyBaHHS abo HenepeabayyBaHoi hi3nYHOT TpaBMMu.

Jlikap-npakTuk Hece BIiAMOBIOANbHICTL 3@ HanexHun BMOIp, NPOXOMXEHHS HaBYaHHSA, HaSABHICTb JOCBIQY
BCTAHOBJIEHHS iMMMaHTaTIB | HagaHHS BigNoBigHOT iHdOpMaLi AN OTpMMaHHS iHOPMOBaHOI 3rogn. 3acToCyBaHHS
HEeHanexHoro MeToay MOXe MPM3BECTU A0 MOLUKOMKEHHS iMAnaHTaTy, HepBiB/CyauH Ta/abo BTpaTu ONipHOI KiCTKW.
MMOBIpHiCTb po3namyBaHHA iMANaHTaTy 3pOCTae, SKWO BiH BCTAHOBMIOETLCA B OMPOMIHEHY KICTKY, OCKiMbKM
pagioTepania Moxe Npu3BecTy 40 NPOrpecuBHOro idpo3sy CyauH i M'AKMX TKaHUH, @ OTXXe 1 A0 NOripLUIeHHS 30aTHOCTI
00 3aro€eHHs.

3BepTanTe yBary Ha >XUTTEBO BaXNUBi CTPYKTYpW, AK-OT HEpPBW, BEHW W apTepii, i Agoknagawnte 3ycunb, wob He
MOLUKOAMNTY iX. TpaBMyBaHHS TakUX XUTTEBO BAXKIUBUX CTPYKTYP MOXeE CMPUYNMHUTU.CEPNO3HI Hacmnigku, aK-oT TpaBMu
o4Yer, NOLKOKEHHS HEepPBIB i HaaAMIpHa KpoBoTeya. [lyxe BaXnMBO 3axvwaty NigoYHOSIMKOBMI HepB. HeBn3HaYeHHs
GakTUYHNX PO3MIpIB 3a pagionoriYHNM SOCIIIKEHHAM MOXE NPU3BECTUN OO0 YCKNAaAHEHb.

Mepen BUKOpPMCTAHHAM HOBOI cucTeMM abo 3aCTOCYBaHHAM HOBOro MeTogdy mikyBaHHS OOCBIOYEHi M HeOoCBigYeHi
KOpUCTyBaui iMnnaHTaTiB MOBWHHI MPONTK HaB4YaHHs. MNiaBuULLEHOT yBarn noTpebyoTb BUNAAKM NiKyBaHHS MauieHTIB, Yy
AKX HasiBHI NokarnbHi abo cuctemHi hakTopu, WO MOXYTb HEraTMBHO BMSIMHYTU Ha 3arO€HHS TKAHUH KICTKM Ta M'SK1X
TKaHWH (SK-OT HeHanexHa ririeHa, HEKOHTPONbOBaHWUM AiabeT, Tepanisa cTtepoigamu, KypiHHS, iH(pIKOBaHICTb CyCiaHbOI
AiNSHKW KICTKW 1 NpoBeAeHHs opodrauianbHoi pagioTepanii B MUHYIIOMY ).

Cnig npoBoAuTM KOMMMEKCHWA Megornsag MNOTeHUIMHUX KaHAuOaTiB Ha BCTAHOBMEHHS iMMMaHTaTiB, BKIOYHO 3
HaCTYNHUM:

- PeTtenbHe BUBYEHHS MeOUYHOI Ta CTOMATOSIONYHOI KapTKW.

- BisyanbHe 1 papgionoriyHe JocnigXeHHs AN BU3HAYeHHs pO3MipiB KiCTKM, aHaTOMIYHUX OpPIEHTUPIB, YMOB
OKNto3il Ta CTaHy ONOPHO-yTPMMYBanbHOro anapary 3yba.

- Cnig ypaxyBaTu HasiBHiCTb 6pyKCM3mMy 1 HeGaxkaHOro cniBBigHOLIEHHS Lwenen.

- [Onsa 3abe3neveHHs yCnilWHOCTI iMNnaHTawii Hag3BUYanHO BaXXNMBO Hanaroaut epekTuBHY KOMaHOHy poboTy
MK KBarnidikoBaHuMK Xipypramu, ctomarornioramu, sKi 34iNCHIOBATUMYTb pecTaBpauilo, i TexHikamu-
cTomaTonoramu.

- MiHimizauia TpaBMyBaHHA TKaHWHW, $Ka 30INCHIOE JKMBMEHHd, nNiaBuLYyE IMOBIPHICTb  YCMILLIHOCTI
ocCTeoiHTerpadir.

- Ockinbkn meTanesi iMAnaHTaTK € NpoBigHMKamu, 6ing HUX He MOXHa NPOBOANTM €NEKTPOXIPYPrivHi onepauii.

Akwo BMpi6 He YHKLIIOHYE HAaNEeXHUM YYMHOM, NOBiZOMTE Npo ue BUpobHuka Bmpoby. o6 nosigomnTi BUpoBHUKA LIbOro
BMPOBY Npo 3MiHM LLOAO0 PYHKLIOHYBaHHS, 3BepTaiTecs 3a HaCTyMNHO agpecoto: sicomplaints@southernimplants.com.

MobiyHi edhekTn
MoGiyHi edhekTn BUKOPUCTAHHA Liel cuctemmn nofibHi o nobidHmx edpexTiB 3ybHOI iMnnaHTomorii. Moxnusi nobivHi
edekTn 3yOHOT iMNNaHTOOrIT BKIKOYaKTh HACTYIMHI:

- Binb.

- Habpsi.

- CnoTBOPEHHS MOBMW.

- 3ananeHHs siceH.

MeHLWw nowwmpeHi ane GinbLw TpyMBarni CUMNTOMW BKIOYaOTh HACTYMHI (CMUCOK HE € BUYEPMHUM):
- AnepriyHi peakuii Ha matepian imnnaHTaty Ta/abo abaTtmeHTa.
- BignamyBsaHHs iMmnnaHTaTy Ta/abo abaTtmeHTa.
- OcnabneHHs rBuHTa bikcauii imnnaHTaTy Ta/abo yTpuMyo4oro remMHTa.
- IHdpekuisn, aka Bumarae peBisii 3ybHoro imnnaHTaTy.
- MoLKOMKEHHST HEPBA, SIKE MOXE CMPUYMHUTU NOCTINHY CnabKiCTb, OHIMIHHA abo Binb.
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- licTonoriyni peakuii 3 MOXIMBUM OONy4YeHHSAM MakpodariB Ta/abo ¢dibpobnacrTis.

- YTBOPEHHS XUPOBUX eMbBoniB.

- OcnabneHHs imnnaHTaTy, Lo BUMarae peBisifiHoT onepadlii.

- Mepdopadis ranmopoBoi Nasyxu.

- Mepdopauis ryGHOi Ta A3MKOBOI NITACTUHOK.

- BTpaTta KiCTKOBOI TKaHWHK, LLO MOXe Npu3BecTM OO0 HeobXxigHOCTi npoBedeHHs peBisdiHOI onepauii abo
BUAANEHHS iMMnaHTarty.

3anobixHi 3axoaun: 4OTPUMAHHSA NPOTOKOJy CTEPUSIbHOCTI
IMAnaHTaTh 3anakoBaHi HACTYNMHUM YUHOM:
1. 3oBHIiWHSA ynakoBka sABNs€ cobo0 TBEpAY Npo30py KOPOOKy, Aka 3abe3neyye 3axXucT BHYTPILLHbOT YNaKOBKN.
2. BHyTpiWHA ynakoBKa ckragaetbcsi 3 Onictepa (npo3opuii Grictep i3 oOpMOBAHOrO MMacTUKy 3i 3HIMHUM
nokputtam TYVEK).
3. Y BHyTpIlHIN ynakoBLi 3HaxoauTbCs MycToTina Tpyoka, B Sk nepebyBae oguH iMMNnaHTaT, 3akpinneHui Ha
TUTAHOBOMY KifbLj 38414 Toro, wob iMnnaHTaT He TOPKaBCs BHYTPILLUHLOI NOBEPXHi NNacTUKOBOI TPyOKu.
4. MapkyBaHHsI HQHECEHO Ha MOBEPXHI0 3HIMHOIO MOKPUTTS 1 HA 30BHILLHIO NMOBEPXHIO TBEPAOI KOPOOKN.

O6epexHo BigkpuBanTe ynakoBKy M NOBOAbTECH 3 iMNIIAHTATOM Tak, Wob 3abe3neunti Noro CTEPUIbHICTD.

1. BigkpuBanTe ynakoBKy iMAnaHTaTy B HECTEPUITbHUX YMOBaX, Y HECTEPUIBHMX pyKaBU4YKax. BigipBiTb eTukeTky
3 agpecoto, Wob BigKpUTN KOPOOKY.

2. Y HeCcTepunbHUX pykaBU4yKax BUAMITb BHYTPILWHIO BnicTepHy ynakoBky. He knagitb nnacTtukoBy kopobky abo
BricTepHy ynakoBKy Ha CTEpPUIbHY NOBEPXHI0. BMICTi Uji€i BHYTPILLHBOT yNakoBKN € CTEPUITBHUM.

3. TlepmeTnyHui BnicTep NOBWMHEH BIOKPMBATUCA aCUCTEHTOM (Y HECTEPUIIBHUX pyKaBU4YKax): 3HIMITb MOKPUTTS
TYVEK i noknagite ctepunbHy TpybKy Ha CTEpunbHY MOBEPXHIO, 3HIMiTb KOBMak i3 Tpybkm M 3akpiniTb
iHCTPYMEHT A1 BCTAHOBINEHHS iMMMaHTaTy Ha iMMnaHTati Ta 06epexxHo BUAMITL MOro 3i CTepunbHOI TPyOKM.
He TopkanTecsi cTepunbHOro iMniaHTary.

IHWi cTepurnbHi KOMMNOHEHTU OOCTaBNATLCSA B TEPMO3BaptOBaHOMy Miweuky abo Onictepi 3i 3HIMHMM MOKPUTTSM.
MapkyBaHHs1 3HaxOAMUTBCS Ha HWXHIV MOMOBUHI Milleyvka, Ha BHYTPIWHI CTOPOHi NakeTa abo Ha MOBEpPXHi 3HIMHOrO
nokpuTtTa. CTepunbHicTb 3abe3neyeHa 3a yMOBM, AKLLO MilLlEYOK He BiOKPUTUM i HEe MOLIKOAKEeHWN. HecTepunbHi
KOMMOHEHTU OOCTaBNATLCS B YNCTOMY, ane He CTePUIIbHOMY CTaHi B TEPMO3BapiOBaHOMY Milleyvky abo Gnictepi 3i
3HIMHUM NOKPUTTAM. MapKyBaHHS HAHECEHO Ha HWXKHIO MOMOBUHY Millleyka abo Ha MOBEPXHHO 3HIMHOIO MOKPUTTS.

MoBigoMMneHHs Wo[o CepMo3HUX IHLMOEHTIB
Mpo BCi Cepwo3Hi HUMAEHTW, O CcTanmucs Yy 3B'A3Ky 3 UMM BMpoOOOM, cnig noBigoMnsaTv BMPOOHMKa BUpPOOY W
KOMMETEHTHUI OpraH Bnagun B KpaiHi-yyacHuui, y sikin nepebyBae kopucTtyBad Ta/abo nauieHT.

o6 nosigomnTh BUPOGHMKa UBOrO BMPOOY MpPO CepRo3Hi iHUMAOeHTW, Oyab nacka, 3BepTalTecsi 3a HacCTYMHOK
agpecoto: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepianu

Tun maTtepiany CnnaBs TuTaHy (Ti-6Al-4V), HepxaBitoya ctanb (DIN 1.4197 i SAE 316), antomiHin,
PEEK mean4Horo npmsHa4yeHHs

YTunisauia

Bupib i roro ynakoBka nignsratoTb yTunisauii. JoTpuMyiTecsa MiCLEBUX i €KOMOrYHMX HOPM Ta BPaxOBYWTE piBHI
3abpygHeHHs. MMpu yTunisauii BukopuctaHmx BupobiB OyabTe obepexHi: 6opu M iHCTPYMEHTU MatkTb rocTpi Kpai.
3aBxan BukopucTosymnte HanexHi 313.

KopoTkui Buknag incpopmauii wono 6e3sneku ta kniHiyHoi edpektuBHocTi (SSCP)

3rigHo 3 €Bponencbknm perraMmeHToMm npo meamyHi Bupobu (MDR; EU2017/745), ana o3HanomneHHs 3
acopTumeHToM BUpoGiB Southern Implants® HagaeTbcsi KOpOTKUIA BUKNAA iHGopmadii woao G6e3nekn Ta KriHivHOI
edekTnBHocTi (SSCP).
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BignosigHnin SSCP amB. 3a nocunaHHam https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MPUMITKA: HaBeaeHe BuLLe NOocuaHHa Oyae AOCTYNHUM nicns 3anycky €Bponeincbkoi 6a3n gaHuX Woao MeanyHnx
Bupobis (EUDAMED).

BigmoBa Big BignoBiganbHoCTI

Llein Bupi6 BxoauTb Yy acopTUMeHT npoaykuii komnaHii Southern Implants® i noBMHEH BMKOpWUCTOBYBATUCA nule 3
MOB'A3aHOK0 OpUriHANBHOK MPOAYKUIE Ta 3rigHO 3 pekoMeHAauisiMu, HaBeOeHVMU B iHAMBIAyanbHWX KaTtanorax Ha
BMpoOKM. Kopuctyeay Lboro BUpoGy NMOBMHEH O3HAMOMMUTUCS 3 aCOPTUMEHTOM Npoaykuii komnaHii Southern Implants® i
Hece NOBHY BiANOBIAANbHICTb 3a NPaBUIBHICTL YKa3iBOK Ta BUKOPUCTaHHS Lboro BUpoby. Komnaria Southern Implants®
He Hece BigNoBiAanbHOCTI 3a LWKOAy, WO BUHMKIA BHACIAOK HEMPaBUIIbHOTO BUKOPUCTaHHSA. byab nacka, 3ayBaxTe, L0
aesiki Bupobu komnaHii Southern Implants® MoxyTb He MaTV Oesiknx 403BONIB | HE NPOAABATUCS Ha OESIKUX PUHKAX.

Basosun UDI

Bupi6 BasoBui Homep UDI

Basosuin Homep UDI anst iHCTpyMeHTIB 6aratopa3oBoro BUKOPUCTaHHS 6009544038769E

Basosuit Homep UDI gns 6opis i NpMCcTpOiB, O BCTAHOBMIOIOTLCS HA

6009544038759C
HaKOHeYHWKN Ans 6opMalLnH

MoB'A3aHi maTepianu 1 KaTanorm

CAT-2004 — kartanor imnnanTtaris Tri-Nex

CAT-2005 — kaTtanor imnnaHTartis IT

CAT-2010 — kaTanor KiCTKOBUX KOHCTPYKLUIiN

CAT-2020 — kaTarnor iMnnaHTaTiB i3 30BHIiLLHIM WwecTurpaHHukom External Hex
CAT-2042 — kaTanor koHiyHux imnnaHTaTie Deep Conical

CAT-2043 — kaTtanor iMnnaHTaTiB i3 BHYTPILLHIM WecTurpaHHukoM Internal Hex
CAT-2060 — kaTanor imnnaHTatis PROVATA®

CAT-2069 — katanor imnnaHTatie INVERTA®

CAT-2070 — kartanor imnnaHTaris Zygomatic

CAT-2087M — kartanor imnnanTtatiB ILZ Mini

CAT-2093 — kartanor imnnaHTarie Single Platform (SP1)

CMMBonM 7] nonepe,cpKeHHﬂ
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Bupo6Huk: MapkyBaHHa €C BukopuctoByBaTn CrepunizoBaHo Bukopuctat Ansa MoBTOPHO He KatanoxHui Kop naprii Meg; n YnoBHo!
Southern 3a npi onpo CTepunsHO A0 (MM-pp) 0/IHOPa30BOro cTepunisysatn Homep npucTpin NPeACTaBHUK y
Implants® nikaps* BUKOPUCTaHHSA E€Bponenchkiit
1 Albert Rd, CninbHoTI
P.O Box 605
O [ A
0062, —_ N
MR 7il
Africa.
Ten.: +27 12 YNOBHOBaXeHWI Hata CymicHo 3 MPT MP- €anHa ctepunbHa 6ap'epHa €auHa [us. YBara He
6671046 npeacTaBHuK y BUPOGHMLTBA 33 NeBHNX 6esneyHo cucTema i3 3aXMCHOK cTepunbHa iHCTpYKUIT 3 nonyckaTe BUKOPUCTOBYBATU
LLisenuapii yMOB yNaKoBKOIO BCepeauHi 6ap'epHa ekcnnyarauii BNNUBY B pasi
cuctema COHSIYHMX MOLIKOZKEHHS!
NpOMeHiB. ynakoBku

* BUKOpUCTOBYBATM 3a NpU3HAYEHHsIM JTikaps: TiNbKW 3a NPUNKUCOM rikaps. YBara. PefjepansHe 3aKOHOAABCTBO AO3BOMSAE NPOAAX LIbOro BUPOGY NULIE 3@ NPUMMCOM abo pO3NOpPsIKEHHAM
niLeH30BaHOrO Nikaps YM cTomaTorora.

Bci npaea 3axuueHi. Southern Implants®, norotun Southern Implants® i BGi iHWi ToBapHi 3HaKM, LLO BUKOPUCTOBYIOTLCA B LILOMY [AOKYMEHTI, SKLWIO He nepeabadyeHo iHworo abo iHlwe He
BUNNMBAE 3 KOHTEKCTY B NEBHOMY BUNafKy, € ToBapHMMM 3Hakamu Southern Implants®. 3o6paxeHHs BUPoBY, HaBeAEHi B LiIbOMY AOKYMEHTI, HAAAIOTLCS NULLE [Nt HAOYHOCTI il MOXYyTb ByTH
He ToYHUMMU. Jlikap-KniHILWUCT NOBUHEH NEPEBIPATY CUMBOMMU, SIKi 3HAXOASTHCA Ha ynakoBLi BUPOBY, L0 BUKOPUCTOBYETLCS.
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OnucaHue

MHCTpyMeHThI Ans ycTaHOBKM uMmnnaHTaToB Southern Implants® npegHasHa4veHb! A4S MHOrOpa3oBOro UCMOsb30BaHMS
N COBMECTMMbI C MexaHudeckumn nHtepdencammu Southern Implants (6-rpaHHukamu 1 np.). 3TN MHCTPYMEHTBI ANA
HaKOHeYHMKa UNW nofA KoY BbINYCKAKTCS C pasHbIMU AnvMHaMU. Bce MHCTpYMEHTbl AN YCTAHOBKW UMMNMAHTaToOB
NOCTaBNSATCA HECTEPUIBHBIMMU.

BapvaHTbl 4ns HaKOHEYHUKOB UMEIKOT pa3mepbl 3allenku, cCooTBeTCTBylWme ctaHgapty 1ISO 1797. 310 nossonser
BCTaBNATb WHCTPYMEHTbl ANA YCTAaHOBKM B HAKOHEYHWK wMmnnaHtoBoga. WHCTpYMEHTbl Ans HaKOHEYHWUKOB
NoCTaBNsOTCSA:
- B CTaHOApTHOM UCMNONHeHun, ¢ 6-rpaHHnkom W&H Ha Bany, 4To NO3BONSAET 3aKpennaTb ero B HAaKOHEYHUKe
Kak B 6-rpaHHuk W&H, Tak 1 B 3aLernky;
- B YHMBEpCanbHOM UCMOMHEHUN, B KOTOPOM Ha Bany HeT 6-rpaHHnka WE&H, 1 3akpennatbe B HAKOHEYHUK MOXHO
TOJNBbKO Yepes 3allerky; /CKopee BCEro 310 — CTaHAapPTHbIW, @ ONWCaHHBIN BbilLe — YHUBEPCarbHbIN - npuM.nep./
- Bepcum nog kmod umeloT KBagpaTHble XBOCTOBMKM Nog  nepexogHuk  |-WI-SS,  yctaHoBneHHbIn B
OvHamomeTpuyeckom kntoye Southern Implants (I-TWS-B45/B100).

Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIo

VHCTpYMEHTbI ONs1 YCTaHOBKM MMMMaHTAToOB NpedHasHadeHbl Ans paboT Nno NeyYeHuo naunmeHToB C YacTUYHOM Mnun
NonHomn ap,eHTme|7|, KOTOPbIM TMOKa3aHa YCTaHOBKa 1 WM HECKONbKUX 3y6HbIX MMMNIIaHTaToOB O5Aa KpenreHua
NMOCTOSIHHON UITM CbEMHOW OAMHOYHOW KOPOHKM, YaCTUYHOIO MM MOSTHOFO 3yOGHOro NpoTe3a B BEPXHEW WU HUXKHEN
YerncTu.

MHCTpYMeHTbl Ana yCTaHOBKM MMMnaHTata npegHasHaveHbl Ans 3axeBarta 3yOHoro mmnnaHTarta (Hanpvumep, BUHTa
OPTOAOHTUYECKOro MMMNIaHTaTa) Ha ero AMCTanbHOM KOHLE BO BPeMSsl YCTAHOBKM MMMMaHTata B POTOBYH NOMOCTb
nauneHta. O6bIYHO 3TO HEBOMbLUOW MEeTannMYecKun CTepXKeHb, NPeAHas3HaYeHHbIN A5 YCTAaHOBKN Ha AUCTamnbHbI
KOHeL, py4YHON OTBEPTKM WnM 3auenkm HakoHeudHuka (ISO 1797 wnn W&H), nocpeactBom BpalleHMs KOTOPbIX
nMnnaHTaT BBOAWUTCS B MOATOTOBIEHHOE OTBEPCTUE B KOCTM.

OTU MHCTPYMEHTBI KNMaccuUUUMPYOTCS Kak -MeQULUMHCKME YCTPOWCTBA M NpefHasHayeHbl AN MHOrOKpaTHOro
MCNOMb30BaHUs.

lNMoka3aHuA K NPUMEHEHUo
lMokasaHust K MPUMEHEHUIO 3TUX MHCTPYMEHTOB TE 3KE, YTO M NOKa3aHus ANns 3yOHbIX UMMaHTaToB.

3ybHble nmnnaHTaTthl Southern Implants npegHasHaveHbl kak AN OAHO3TaMHbIX, Tak U AN ABYX3TarnHbIX onepauuni B
CrneayoLwmnx cuTyaumsax u co cneayowmmMmmn KnmHUYeCcKMMmn npoToKonamu:

- 3aMeHa OAMHOYHbIX N MHOXXECTBEHHbIX OTCYTCTBYIOLLUX 3yOOB B HMKHEN N BEPXHEWN YENIOCTSX;

- HeMeAdneHHas yCTaHOBKa B MecTa 3KCTPaKuuW M MpU 4acTUYHO MMM MOSMHOCTLIO 3aXMBLUEM arbBeOonsipHOM
OTPOCTKE;

- Heme[neHHas Harpyska fnpu Bcex Nokas3aHusix, Kpome cuTyauun ¢ 1 3yboM Ha umnnaHTaTax AfIMHON MeHee
8 Mm vnn B msrkon koctu (Tun V), korga TpygHO OOCTWYbL CTAaOWUMbHOCTM MMMNMaHTaTa, U HeMearneHHas
Harpyska He JornyckaeTcs.

Komnanus Southern Implants npou3BognT M NpogaeT pasnuyHble MHCTPYMEHTbl MHOropasoBOro MCMONb30BaHUS,
KOTOpble NpeAHa3HavYeHbl Anst yCTaHOBKM NPOTE30B U 3yOHbIX MMMMaHTaToOB crneuuanucTamu.

LleneBble nonb3oBartenu
YentocTHO-n1ueBbIE Xupypru, cromMmartosnoru obwen NpPaKTnKK, OpPTOAOHTbLI, NAPOAOHTONOrNN, NPOTE3NCTbI U Apyrue
CooTBETCTBYOWNM 06pa30M o6yquHb|e M ONbITHblE YCTAHOBLUWKN MMMJ1AHTATOB.

OnepauunoHHas cpega
OTN VHCTPYMEHTblI NpedHasHayeHbl AMs UCMOSb30BaHUA B KIMHUYECKUX YCIOBUSX: B OMEPALMOHHbIX WUNn B
CTOMAaTONOrM4YecKkmnx kabnHeTax.
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LieneBas rpynna nauvMeHToB
LleneBas rpynna nauMeHTOB COOTBETCTBYET LeNeBOM rpynne Ans NpUMeHeHNst 3yGHbIX MMMNIaHTaToB.

LleneBas rpynna nauueHToB AN 3yOHOW uMNnaHTauum — 3TO MNaAUMEHTbl C YaCTUYHOW WNU MOSMHOW afeHTUuewn,
Hy>XdarLWmnecs B NpoTe3MpPOBaHUM BEPXHEN MU HWXKHEN YentocTu. MpoTesbl MoryT BKtoYaTh 1 3y6, YaCcTUYHbBIA UIn
NOJHBIN MOCT, NPU 3TOM OHWN HECBbEMHbIE.

Kpome TOro, uenesaa rpynna And HEKOTOPbIX BapUaHTOB 3TUX n3gennin BKNOYaeT MauUEeHTOB, KOTOpble paHee
npoxoaunn nevyeHne 3y6HbIMVI nMmnnaHTaTtamu.

[aHHble N0 COBMECTUMOCTH
MmnnaHtatel Southern Implants® cnegyet ycTtaHaBnuBaTb C MOMOLUbKO KOMMOHeHTOB Southern Implants®. B
accopTtumeHTe Southern Implants ncnonb3yeTcs 8 mexaHu4eckux MHTepdencoB ana umnnaHtTartoB. Koa nagenunsa m
TMN nHTepdenca onpenensiTcs C MOMOLLbI0 ChleuManbHbIX COKpalleHuh B kogax usgenun. WpoeHtudmkaTtopsl
accopTMMeHTa npuBedeHbl B Tabnuue A. [Ons nonyyvyeHuss noapobHon mHdopmauuu O pasMepax WHTepdencos
WUMMNJIAHTaTOB M MPOTE30B, COBMECTUMbIX C KaXXAbIM M3 NepeyvmcrneHHbIX MHCTPYMEHTOB AN YCTaHOBKK, obpaTtutechb K
OTAENbHBbIM KaTanoram npoayKuuu.

Ta6bnuua A — CoBmecTUMbIe WHCTPYMEHTbI ANnA YCTAaHOBKU Pa3JyiIMiyHbIX TUNOB MMNJ1IaHTaToB

Tun uHTepdenca

Tun MHCTPyMeHTa AN YCTaHOBKU

CoBMecTUMOe YyCTPONCTBO

6-rpaHHUK Noj, PyYHON MHCTPYMEHT

MMMNaHTaTa
I-CON-X 1 |I-CON-X . I-X-
HaKOHEUHUK G 6-rpaHHIKOM 1 3aLLENKoR W&H Oetanu ¢ o6o3HaveHnem I-CO n [-CON-XS (ncnomnb3. npoTesbl
RING)
I-CONU-X 1 I-CONU-X . I-X-
BHELLIHMA 6- HaKoHeuHuK G kpenneHyem ISO 1797 ,gmz;m ¢ 0o6o3HaveHueM |-CONU-X n I-CONU-XS (ncn. npoTtesbl
rpaHHuk (EX)

Hetanu c o6o3HaveHnem I-IMP-INS-2 n I-ZYG-INS-2 (1cn. npoTtesbl |-X-
RING)

KBagpat nog py4Howm MHCTPYMEHT

Hetanu ¢ o6o3HavyeHnem I-IMP-INS-1 1 [-ZYG-INS-1

Kntou ans BctaBku
B 6-rp. rHe3go
(EXi)

HakoHeuYHuK ¢ 6-rpaHHMKOM K1 3awwénkon W&H

Hetanu ¢ o6o3snaveHuem I-HID-S/ M/ L (vcn. npotes I-PBIT-H)

HakoHeuHuk ¢ kpennennem ISO 1797

Hetanu ¢ o6o3sHaveHnem I-HIDU-S/ M/ L (ncn. npotes I-PBIT-H)

Hacapgka onsi rae4Horo knto4a

[Hetanu ¢ o6o3HaveHuem I-WIID-S/ L (vcn. npotes I-PBIT-H)

"my6okuii KoHyC
(bC)

HakoHeuHuk ¢ 6-rpaHHUkoM U 3awénkon W&H

Hetanu ¢ o6o3HavyeHnem I-HDC3-GS/ M, I-HDC4-GS/ M un |-HDC5-GS/ M

Hacagka ons rae4vHoro krrova

Hetanu c o6o3HayeHuem I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M n |-WI-DC5-S/ M

HakoHeuYHuK ¢ 6-rpaHHMKOM 1 3aLuénkon WE&H
COELVHEHHBIN C KperiieHmem npucnocobneHnsi

Hetanu ¢ o6o3HaveHnem I-CON-X n I-CON-XS (ucn. npotesbl I-X-RING)

HakoHeuHuk ¢ kpenneHuem ISO 1797
COELMHEHHBIN C KpenneHmem npucnocobneHns

Hetanu ¢ o6o3HaveHnem I-CONU-X n [-CONU-XS (ucn. npotessl I-X-
RING)

TRI-NEX® (EL)
(Lobe-nenecTok)

HakoHeYHuK ¢ 6-rpaHHMKOM K1 3awénkon W&H

Oetanu ¢ o6o3HaveHnem I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/ 43M, |-HLH-
50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, I-L43-12D/ -GS wn |-L50-12D/ -GS (ucn.
npotes |-PBIT-L18 vnun I-PBIT-L2)

HakoHeuHuk ¢ kpenneHuem ISO 1797

Oetanu ¢ o6o3HaveHnem I-HLHU-35S/ 35M, I-HLHU-43S/ 43M, I-HLHU-
50S/ 50M u |I-HLHU-60S/ 60M (ucn. npotes |-PBIT-L18 nnu |-PBIT-L2)

Hacapgka ons raeyHoro knova

Hetanu ¢ obo3HaveHnem I-WI-LH35S/ LH35M, |-WI-LH43S/ LH43M, |-WI-
LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D wn I-WIL50-12D (ucn. npotes I-
PBIT-L18 vnu I-PBIT-L2)

BHyTp. 6-rpaHHuK
cepun M-Series n
PROVATA®

(BM/ M/ Z)

HakoHeuHuk ¢ 6-rpaHHUKoM U 3awénkon W&H

Hetanu ¢ o6o3HayeHnem I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/ M/ L n I-HZ-
M/ L (ucn. npotes I-PBIT-H16 nnu I-PBIT-L18)

Hacagka ons raeyHoro krnova

Oetanu ¢ o6o3HaveHnem I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, I-H-PRO12D-
GS un I-WI-Z-S/ M/ L (ucn. npotes I-PBIT-H16 nnu I-PBIT-L18)

BHyTp.8-rpaHHumk

HakoHeuYHuK ¢ 6-rpaHHMKOM K 3awénkon W&H

Hetanu ¢ obo3sHaveHuem I-HITS n I-HITS-S (ucn. npotes |-PBIT-H)

HakoHeuHuk ¢ kpenneHvem ISO 1797

Oetanu ¢ o6o3HaveHuem I-HITSU u I-HITSU-S (ucn. npotes I-PBIT-H)

Hacapgka ans raevHoro knwo4a

Oetanu ¢ o6o3HaveHueM I-WI-ITS u I-WI-ITS-S (ucn. npotes |-PBIT-H)

nnatcgopma (SP)

IT (ITS/ 1TS6)
HakoHeuYHuK ¢ 6-rpaHHMKOM K 3awénkon W&H
.. N P w Hetanu ¢ o6o3HaveHnem I-CON-IT
COELMHEHHBIN C KpenneHmem npucnocobneHns
Obwwas HakoHeu4HuK ¢ 6-rpaHHMKOM K 3aLwénkon WE&H Hetanu ¢ o6o3HayeHnem I-HSP-GSN/ GS u I-HSP-S/ M

Hacapgka onsi raeyHoro krnoya

Hetanu c ob6o3HayeHuem I-WI-SP-S/ M
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HakoHeuYHuK ¢ 6-rpaHHMKOM K 3awénkon W&H Hetanu c o6o3HaveHnem I-HILZ-S/ M/ L

MwuHun nmnnaHTaTel | Hacagka onst raeyHoro knioya Oetanu ¢ o6o3HayeHnem I-WI-ILZ-S

Lz Konnayok ansa py4Hon yctaHosku Handheld

ﬂeTaﬂb, noctaensiemas B cbope ¢ uMnnaHTaTtom
PEEK cap P

KnuHuyeckue npeuvmyuwiecrtea
KnnHnyeckne npenmMyLiecTtea CBépJ‘I N HakKOHEYHWKOB He OT/IN4akTCA OT npenMmMmyLlecTtB JedYeHusa 3y6HbIMVI
nMmnnaHTaTamu.

KnvHnyeckme npevmyllecTBa 3yGHOW WMMMaHTaUMM  BKIIOYAKOT  yiydlWeHWe xeBaTeNlbHoW byHKUMKM, peuu,
9CTEeTUYECKOro U TMcuxomnorndeckoro Gnarononyuuss nauveHTa. bnarogaps atoil npouedype naumeHTbl MoOryT
paccynTbiBaTh Ha 3aMeHy OTCYTCTBYIOLNX 3y60B U/MNN BOCCTAHOBIIEHWNE KOPOHKM.

KnnHnyeckne npemmMmyulectBa WHCTPYMEHTOB AJid YCTAHOBKM WMIJ1AHTATOB BKHOYAT YCMNEeLWHYH YCTaHOBKY
MMMNNaHTaToOB

XpaHeHue, ouUCTKa U cTepunusaums

OrpaHu4yeHUs onsi NOBTOPHO UCNONb3yeMbIX Usgenum

HenocpeacTBeHHO onpenenutb rOAHOCTb MHCTPYMEHTA ANl MHOropasoBOro. MCMOoNb30BaHMS HEBO3MOXHO. YacTtoe
ncrnonb3oBaHWe MOXET UMEeTb He3HauyuTerlbHoe BO3AeNCTBME Ha WHCTPYMEHTbl. CpoK cnyxGbl M3genus oGbl4HO
onpeaensieTcss U3BHOCOM U MOBPEXAEHUSIMU 3a BPEMSI MCMONb30BaHUS, MO3TOMY MPW.- NPaBUIIbHOM YXOA€e W NpOBeEpKe
rnocre Kaxgoro WMCMofb30BaHMS WMHCTPYMEHTbI MOXHO WMCMOMb30BaTb MOBTOPHO MHOrO pa3. Beoute KOHTPOMbHbLIN
CMUCOK MCNOSb30BaHNIA 3TUX MHCTPYMEHTOB.

Mepen nosTopHOM paboTon M3genus ero cnegyet TwWaTernbHO OCMOTPETb U MPOBEPUTb, YTOObI onpedenuTb ero
MPUroAHOCTb AN MOBTOPHOrO NCMOMNb30BaHUS.

NMPUMEYAHMUE. Bo Bpems ncnonb3oBaHusa 6epute cBepna v MHCTPYMEHTbI CTEPUITbHLIMU MUHLETaMKU, YTOObI CBECTH
K MMHUMYMY 3arpsi3HeHue foTka 41151 UHCTPYMEHTOB U PUCK NOBPEXAEHNS CTEPUITbHBIX XUPYPIrMYECKMX NepyaTok.

Mopspok
Kak MOXHO ckopee yganuTe BCe BUOUMbIE OCTaTKM Mocrne WMCNonb30BaHWUS (KOCTWU, KPOBb UMW TKaHW), Norpysvse
WHCTPYMEHT B XOJOOHYO BoAy (3acoxiumne 3arpsa3HeHns TpyaHO yaanuThb).

MpeaBapuTenbHaa 0O4YMCTKa
CHMMUTE C HAKOHEYHUKOB MHCTPYMEHThLI M BCE COEOMHUTENbHbIE AEeTanu MHCTPYMEHTOB, YTOObI OUYMCTUTBL OT rpsi3v
3acopeHHble ydacTku. BeiHbTe Hacagku PEEK 13 nHcTpymeHTOB Ang ycTaHoBKW. [IpomMonTe Tennowm BOAOW B TeYeHne
3 MWHYT M ypanute 3aTBepAeBLUMEe OCTaTKM MSATKOMW HEWroHOBOM LWeTkon. Bo Bpems ounctkn u3berante
MEXaHNYEeCKNX NOBPEXKAEHWNN.

Py4yHasa unu aBTomMaTu4yeckas o4McTKa

[MpurotoBbTE YNbTPA3BYKOBYD BaHHY C MOAXOASLIMM MOKLUM CPEeACTBOM (Hanpvmep, CpeacTBOM AN YUCTKU
nHCTpyMeHTOB Steritech - 5%-pacTtBop), obpaboTanTe ynbTpasBykoMm B TeveHne 20 MUHYT (MOXHO MCMONb30BaTb
anbTepHaTMBHbIE METOAbl, €CNN OHU O400pEeHbl KOHEeYHbIM Monb3oBaTternem). [poMonTe OYMLEHHON/CTEPUITBHON
BOAOWN.

NMPUMEYAHMUE. Bcerga cnegynte MHCTPYKUMSIM MPOU3BOAUTENEN YUCTALLMX N AE3NHDULNPYIOLLNX CPEACTB.

3arpy3MTe YCTpOﬁCTBa B TepMO,El,e3I/IH(beKTOp. 3aI'IyCTI/ITe LUKIT O4YUCTKN N D,eSMHd)eKLI,MI/I, a 3aTeM UMUK CYLLKA.
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Cyuika

Mpocywnte WHCTPYMEHTbI BHYTPU W CHapyXu QUIbTPOBAHHbIM CXaTbiM BO34YXOM WM  OOHOPA30BbIMU
6e3BopcoBbIMM candeTkamn. YnakyhTe WMHCTPYMEHTbl Kak MOXHO CKOpee Mocre W3BMeYeHWs B KOHTEWHep Ans
XpaHeHusi. Ecnn Heobxoauma ononHUTENbHas CyLlka, BbICYLUMTE B YACTOM MECTE.

OcmoTp
MpoBeamnTe BU3yarnbHbIA OCMOTP Ha OTCYTCTBME MOBPEXAEHUA HA UHCTPYMEHTAX.

YnakoBka

VMcnonk3yiite npaBunbHbIN YNAKOBOYHbIA MaTepuan, yka3aHHbld Ans cTepunu3auuu napom, 4tobbl obecneunTtb
COXpaHeHue cTepunbHOCTM. PekomeHngyetca  aBonHas  ynakoBka. [lpy  Heob6xoAMMOCTM  O4YMLLEHHbIE,
NpoAe3vHMULNPOBaHHbIE MU MPOBEPEHHbIE YCTPONCTBA MOXHO cobpaTbh M NOMECTUTb B COOTBETCTBYIOLLME NOTKM OIS
WHCTPYMEHTOB. JIOTKM ANs WMHCTPYMEHTOB MOXHO YyMakoBaTb B [JBOWHYIO YMNaKOBKY MNM MOMECTUTb B
CTEPUINM3ALNOHHbIE NaKeThbI.

Crepunusauus
Southern Implants® pekomeHOyeT oaHy U3 crefylowux npoueayp Ans  cTepunv3auuyM  npoTesoB nepen
NCMNONb30BaHNEM:

1. MeTo4 npeaBapuTenbHOW BakyyMHOW CTepunusauuu: cTepunusyinte abaTMeHTbl mapom npu TemnepaType
132°C (270°F) v gpaBneHun 180-220 klMa B TeueHne 4 MuHyT. Cywunte B kamepe He meHee 20 MuHyT. [Ons
cTepunusaumm napom crnegyeT UCMomnb30BaTh TONbKO 040OPEHHYI0 yNakoBKy Unu nakeT.

2. anga nonb3oaTenen B CLUA: meToa npegBapuTenbHON BakyyMHOW CTEpMUM3aLun: 3aBepHyTb, CTEpUM3oBaTh
napom npu 135°C (275°F) n paeneHun 180-220 kla B TeyeHne 3 muHyT. CywmTtb B TeveHne 20 MUHYT B
kamepe. Vicnonb3ayrte 06epTKy Unn naket, ogo0peHHbIN AN YKa3aHHOTO LMKa CTepunm3aumm napom.

NMPUMEYAHMUE. lMNonb3osaTtenu B CLUA gomkHbl yO6eamTbCs, YTO CTEpUnM3aTop, ynakoBka Unun nakeT, a Takke Bce
akceccyapbl ang ctepunusaTtopa ogobpeHsl FDA Ans npeanonaraemMoro uukna ctepunmsanum.

XpaHeHue
CobnioganTe LEenoCTHOCTb YNAKOBKM Ans obecnedeHns CTepunbHOCTU Npu xpaHeHun. lNepen xpaHeHuem ynakoBka
OOIMKHA ObITb MNONTHOCTLIO CYyXON, YTOObI N30exaTh KOPPO3nM U PaspyLLUEHUS PEXYLLNX KPOMOK.

MpoTuBonokasaHusA
He ncnonb3oBathb y NaLWEHTOB:
- KOTOpble N0 MeOULUMUHCKUM NOKa3aHUsSIM He NoaxoasT Anis npoueayp MMnnaHtaumm 3y6os.
- Y KOTOPbIX HEBO3MOXHO MOCTaBUTb HEOOXOANMMOE KOS-BO UMMITAHTATOB ANsi MOSTHON (PYHKLMOHAIbHOW
noaaepXku (3akpenneHus) nporesa.
- Y KOTOPbIX ECTb anfeprus U NoBbILLEHHAs YyBCTBUTENBHOCTb K YACTOMY TUTaHY UM TUTAHOBOMY CMiiaBy
(Ti-6Al-4V), 3on0Ty, nannaauvio, NnaTuHe NN NpUanio.
- KOTOpble Monoxe 18 neT, UMEKT HU3KOE Ka4yeCTBO KOCTHOM TKaHW, 3a00neBaHnsa KpoBu, MHPULMPOBaHHOE
MEeCTO MMMIaHTaL KN, COCYAUCTbIE HApPYLLEHWS, HEKOHTPONUPYEMBIN AnadeT, meTabonuyeckyto 6onesHb
KOCTeW, 3r10ynoTpebnatoT HApKOTUKaMM UM ankorosieM, NPOXOAUIN XPOHUYECKYHO BbICOKOL03HYHO
CTEPOUHYIO Tepanuio, aHTUKOArynsaHTHY Tepanuio, Ny4YeByo Tepanuio N1 MMerT NaTonoru
BEPXHEYENIOCTHON Nasyxu.

MpenynpexaneHus
HACTOAWNE MHCTPYKUMN HE NMPEOHA3HAYEHBLI AJ1A SAMEHbLI HAOJTEXKALLEITO OBYYEHUA.

- [Ona 6e3onacHoro n adEKTUBHOIO UCNOMNb30BaHUSA 3YOHbLIX MMMMAHTATOB HACTOATENbHO pPEeKOMeHOyeTCs
NpoOBeCTM crneuuanuanpoBaHHoe oby4veHue, BKIOYas nNpakTuyeckoe obyyvyeHune AN M3yydeHus Hagnexaiien
TEXHUKM, BrioMexaHn4ecknx TpeboBaHUM 1 PEHTIEHONOIMYECKUX OLIEHOK.

-  HeobxoguMma 3awimTta OT acnupauuu Menkux getanen npu BHYTPUpPOTOBOM obpalwieHun. Ux acnupaums
MOXeT NPUBECTU K MHEKLUN UK He3anNaHUPOBaHHOW hN3NYECKON TpaBMe.
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OTBETCTBEHHOCTb 3a MpaBWsbHbLIN OTOOP MaLMEHTOB, Hagnexaiwee obyyeHue, OMbIT YCTAHOBKM MMMIAHTaATOB U
npeaocTaBrneHMe COOTBETCTBYHLWEN MHpOpMaUMM Ana UHGOPMUPOBAHHOrO COrnacus NEXWMT Ha NpakTUKyloLem
crneumanucte. HenpaBunbHas TexHuMKa MOXET MPUBECTM K MOJIOMKE MMMNaHTaTa, NOBPEXAEHUIO HepBOB/COCYO0B
nvnn notepe onopHon koctu. OTTOPXKEHME UWMMNaHTaTa yBenuuMBaeTcsa nNpuv pasMeLLleHUn UMNMaHTaToB B
00ny4eHHON KOCTU, NOCKOSbKY NydeBas Tepanns MoXeT NPUBECTU K nporpeccupyolleMmy ubposy COCyaoB U MSATKMX
TKaHEeMn, YTO CHMXKaeT CNOCOBHOCTM K 3aXKMBIEHUIO.

BaxxHO 3HaTb U M3beraTb NOBPEXAEHMS XU3HEHHO BaXKHbIX CTPYKTYP, TaKMX Kak HepBbl, BeHbl U apTepun. TpaBmbl
XW3HEHHO BaXXHbIX aHAaTOMMWYECKUX CTPYKTYP MOFYT BbI3BaTb CEPbEe3Hble OCMOXHEHWS, TakMe Kak TpaBma rnasa,
NnoBpeXaeHne HepBOB U 4Ype3MepHoe KpoBoTeuveHue. BaxHo 3awmTuTb noAarnasHuuHblA HepB. HecnocobHOCTb
onpegenuTb hakTUYeckne pasmepbl MO PeHTreHOrpaUIEeCKNM AaHHBIM MOXET NMPUBECTU K OCIIOXKHEHUSIM.

Mpexae Yem Mcnonb3oBaTb HOBYIO CUCTEMY MNN NbITaTbCA MPUMEHUTb HOBbIN METOA NEYEHUS, U HOBbIM, U OMbITHBIM
YCTaHOBLUUKaM WMNNaHTaTtoB criegyet npontn obydveHue. Cobnogante ocobyto OCTOPOXHOCTb MpY NeyYeHun
NauneHTOB C MECTHbIMU UM CUCTEMHbIMW (DaKTOpamu, KOTOpble MOTyT MOBMAUSATL HA 3aXMUBIEHNE KOCTEN U MSATKMX
TKaHen (Hanpumep, MoOxas rMrmeHa nosiocTu pTa, HEKOHTPONMpyeMbl AnabeT, npuem. CTepougoB, KypPUIbLLMKW,
nHdeKumsa B Brnvanexaluen KOCTM 1 NaumeHTbl, NnepeHecLure opodaumanbHyo nyyYeByio Tepanuio).

Heobxoaumo npoBecTy TaTernbHbI 0TOOP NoTeHUManbHbIX KAaHANAATOB HA UMMANIAHTaLWI0, BKITHOYas:

- MOSNHbIN MEAULVHCKMUIA N CTOMATONOMM4YEeCKNUN aHaMHe3;

- BU3yanbHbIA N paguoNorMyeckuin OCMoTp Ansi onpedernieHnst afekBaTHbIX pa3MepoB KOCTU, aHaTOMUYECKNX
OPMEHTUPOB, OKKMIO3MOHHBIX COCTOSIHUIA N COCTOSAHUS NAPOAOHTa;

- OpYKCM3M M MII0XOW MPUKYC;

- Ons YCNEeLWHOro JieYeHWst UuMnnaHTaTaMy BaXHO Hagnexallee npegonepauyoHHOe MnaHupoBaHue w
CNaXXeHHOCTb paboTbl MeXy XOPOLLO 06Y4YEHHLIMU XMpYypramMu, CTomatorioraMu-optonegamu 1 nabopaHtamu;

- MWHMMM3aUMA TPAaBMUPOBAHUSA TKAHEWN NauMeHTa yBENUYMBAET BEPOATHOCTb YCMNELLUHOW OCTEOMHTErpaLuuuy;

- Hemnb3sl NMPOBOAUTbL XMPYPrMyeckue OmnepaLun IMeKTPUHECKUMU WUHCTPYMEHTaMU BOKPYr MeTarnnm4eckux
WUMMNIIAHTAaTOB, TaK KakK OHW SABNSAOTCS TOKOMNPOBOASALLMMN.

Ecnu uspenve He paboTaeT JOMKHbIM 0bOpas3om, Heobxoammo coobwimTe 06 3ToM wusrotoBuTento. KoHTakTHas
Mchopmame n3rotoBuTend 3ITOro usgenuna Aand COO6IJJ,eHI/II7I (o] r|p06ne|\/|ax C nNpoun3BOAUTENIbHOCTbIO:
sicomplaints@southernimplants.com.

Mo6oyHbIe ABNeHUs
Mo6o4Hble adhheKTbl NCMONb30BaAHNSA CUCTEMbI HE OTNMYAKTCA OT NOBOYHLIX 3hdEKTOB UMNNaHTauun. BoamoxHble
no6oyHbIe 3¢pPEKTbI UMMMAHTALMK BKIOYAOT:

- 6onb

- NPUNYXnocTn

- dhoHeTn4yeckue NpodbrnemMsbl

- BocnarieHve geceH

MeHee pacnpocTpaHeHHble, HO Bornee CToMKME CUMMNTOMbI BKIHOHAKOT, MOMUMO NPOYEro:
- anneprmuyeckue peakunm Ha uMnnaHTaT unn Mmartepuarn abaTmeHTa
- NONOMKWU MMMIaHTaTa n abaTtmeHTa
- ocrnabneHvne onopHOro BUHTa UMW OMKCUPYHOLLETO BUHTA
- nHdEeKLMK, TpebyloLwmne peBmaun 3yOGHOro nMnnaHTaTa
- NoBpeXAeHNe HEPBOB, NPUBOASLLEE K MOCTOSHHOMN CriaboCcTn, OHEMEHMWIO U 6onu
- FMCTONOMMYECKNE peakuum ¢ BO3MOXHbLIM y4acTvemM Makpodaros unu mubpobnacTtos
- obpasoBaHue X1MpoBbIX 3MO0SIOB
- ocnabnenne nvnnaHtara, TpebytoLlee peBM3NOHHONM onepauum
- nepdopauunsi BEpXHEYENCTHOM Nasyxu
- nepdopauuns rybHom 1 si3bIMHON NNACTUHOK
- noTepsi KOCTHOM MacChbl, BO3MOXHO, MPUBOASALLASA K PEBU3UN UMK YAANEHUIO MMMNaHTaTa.
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Mepbi NpefoCcTOpPOXKHOCTU: COBMIoAeHNE NPOTOKOa CTEPUITLHOCTH
MmMnnaHTaTbl ynakoBbIiBaOTCH crneayowmnm obpasom:
1. BHeELHSAS ynakoBKa COCTOUT U3 XXECTKOW NpO3pavyHoON KOpoOku, KOTopas 3alumaeT BHYTPEHHIOK YNaKOBKY.
2. BHyTpeHHsia ynakoBka COCTOMT M3 BrIMCTEPHON YNakoBKW (NPO3payHbIi MacTUKOBLIN KOHTENHED C OTPLIBHON
donbron TYVEK).
3. Bo BHYTpeHHen ynakoBKe Haxoautcs nonas Tpybka, B KOTOpPOM 3akpennéH 1 mmnnaHTaT, NogBeLUEHHbIA Ha
TUTAHOBOM KOJbLe. OTO rapaHTMpyeT, YTO MMNIIaHTaT He KacaeTcs BHYTPEHHEN YacTu MacTUKOBOW TPYOKM.
4. MapkupoBoyHasi MHOpMAaLMA HaHeceHa Ha MOBEPXHOCTU OTPbIBHOW (POMNbrM MU Ha BHELUHEN CTOPOHE
YKECTKOM KOPOOKM.

Heobxogumo cobntogaTe OCTOPOXHOCTb AN MNOAAEPXaHWs CTepWnbHOCTW UMMMaHTaTa nyTem Hagnexailero
BCKPbITUSA YNakoBku 1 obpalleHns ¢ MnnaHTaToM.

1. OTKpoviTe ynakoBKy MMMMaHTaTa B HECTEPUIIbBHOM MecCTe, HageB HecTepurbHble nepyaTku. YTtobbl OTKPbITh
KOpObKy, OTOpBUTE aApPECHYI0 ATUKETKY.

2. B HecTepunbHbIX nepyaTkax OTKPOWTE YNakoBKy BHYTpPeHHero 6nmcTtepa. He knagute nnacTyMKOBYHO KOPOOKY
unn conbry 6rMcTepHON YNakoBKU Ha CTEPUIbHYIO MOBEPXHOCTb. CoaepXumMoe 3TOM BHYTPEHHEN YNaKOBKM
CTEpPUNbHO.

3. 3aneyvartaHHbIN GriMCTep AOMKEH BCKPbITb aCCUCTEHT (B HECTEPUIbHbIX NepyaTtkax): cHumute donbry TYVEK
N ONPOKMHbTE WMN MepeHecuTe CTEPWUrbHBbIA KOHTEWHEP Ha CTEePWIbHYI0 NOBEPXHOCTb. OTKpPOWTE KPbILLKY
KOHTeriHepa W MpUKpenuTe WHCTPYMEHT AMs YCTAHOBKM WMMMAMaHTata K uMmAnaHtaTy, 3aTeM OCTOPOXHO
N3BMeKNTE ero U3 CTepuUnbLHOro KOHTenHepa. He npmkacantech K CTepunbHOMY nMnnaHTary!

Opyrve cTepunbHble KOMMOHEHTbI YNakoBaHbl B MOMWITUREHOBLIN NakeT Wnu Gnuctep C OTPbLIBHOW (OONbron.
MapkrMpoBoYHas WHGOPMaUWs HaXOAUTCS Ha HWDKHEN 4YacTu YMakoBKW, BHYTPWU YMaKOBKU WM Ha MOBEPXHOCTU
OTpbIBHOW ponbru. CTepunbHOCTb FapaHTUMpoOBaHa, €CNK MakeT He MNOBpexAaeH W He OTKpbIT. HecTepunbHble
KOMMOHEHTbl MOCTaBMSATCS YUCTbIMU, HO HECTEPUNbHbIMU, B ORUCTEPHON YMNakoBKE C OTPbLIBHOW (HOMbron.
MapkrpoBoYHas nHopmaLmst HaHeceHa Ha HUXKHEN YacTu NakeTa UM Ha NOBEPXHOCTU OTPLIBHOM DOMbIN.

YBegomrieHue o0 cepbe3HbiX MHLMOEeHTax
060 Bcex CcepbEsHbIX WHUMAEHTaX C u3ZenusiMum HeobxoZumo coobliaTb WM3rOTOBUTEMNO 3TOr0 M3genus wu

KOMNETEeHTHOMY OpraHy rocyp,apCTBa/pecny6nMKV|, B KOTOPOM NMPOXMBAET MNMOJib30BaTEllb n/vnn nauneHT.

Co0o6LWnTb N3rOTOBUTENO 0 CEPLE3HOM MHLIMAEHTE MOXHO Mo agpecy: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepuanbi

Tun matepuana TutaHoBbI cnnae (Ti-6Al-4V), Hepx. ctanb (DIN 1.4197 n SAE 316), AntoMuHun,
PEEK onst MeguMumMHCKOro NpuMeHeHust

YTunusauus

YTunusauus vsgenus M ero ynakoeku: cobriogaiiTe MecTHble npaBuna U TpeGoBaHWs MO OxpaHe OKpyxalollen
cpenbl, OPUEHTUPYTECH Ha YPOBHU onacHocTW. Mpu yTunusaumMn oTpaboTaHHbIX W3AEnuin criegute 3a OCTPbIMU
cBepramu U MHCTpyMeHTamu. HeoBXxoamMmo NocTOsIHHO UCMOMb30BaTh CooTBETCTRYIOWMe CU3.

KpaTtkoe onucaHue 6e3onacHocTu u knnHnyeckon adpcpektuBHoctu (SSCP)

B cootBeTcTBMM C TpeboBaHusMM EBponenckoro pernameHTa no MeauumHckomy obopygoBanuio (MDR;
EU2017/745), kpaTkoe onucaHume Ge3onacHOCTU U KnunHuyeckon adpdpektmBHocTn (SSCP) Bcex usgenun Southern
Implants® gocTynHo Ans 03HaKOMMEHUS.

910 SSCP onybnukoBaHo Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MPUMEYAHUME. ykasaHHbI Bbille BeO-caWT OydeT [OCTyneH nocrne 3anycka EBponerickon 6asbl AaHHBIX MO
mMeaunumHckum npubopam (EUDAMED).
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OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTU

OTO usgenve SIBMSIETCS YacTbio accopTumeHTa npoaykummn Southern Implants® n gomkHO Mcnonb3oBaTbCA TOMBKO C
COOTBETCTBYIOLMUMN OPUTMHANBHLIMA M30ENUSIMA U B COOTBETCTBUM C pPEKOMeHOAuusiMu, cogepXawummnca B
OTAenbHbIX KaTanorax usgenui. lNMone3oBartenb 3TOr0 N3genns A0MKEH U3y4nTb pa3BUTME aCCOPTUMEHTA NPOAYKLUM
Southern Implants® n B3saTb Ha cebst NOMHYI0 OTBETCTBEHHOCTb 3@ MPaBUSbHBLIE MOKA3aHWS U UCNOSIb30BaHNE 3TOro
nsgenus. Southern Implants® He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yLlepO, Bbi3BaHHbIA HEMNpPaBWUIlbHBIM UCMOMNb30BaHUEM.
O6paTtute BHMMaHWe, YTO HekoTopble NpoaykTel Southern Implants® MoryT He BbinyckaTbcst UM He BbITb 0A0BPEHbI
ONs NpoAaxXn Ha HEKOTOPbIX PbIHKaX.

BasoBbin UDI

Uspenue Homep Basic-UDI
Basic-UDI anst MHOropa3oBbIX MHCTPYMEHTOB 6009544038769E
Basic-UDI ans cBépn 1 HaKOHEYHNKOB 6009544038759C

CnpaBo4Has nuTtepartypa 1 Katanoru

CAT-2004 - Tri-Nex Implants Product Catalogue
CAT-2005 - IT Implants Product Catalogue

CAT-2010 - Osseointegrated Fixtures Catalogue
CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue
CAT-2042 - Deep Conical Implants Product Catalogue
CAT-2043 - Internal Hex Implants Product Catalogue
CAT-2060 - PROVATA® Implants Product Catalogue
CAT-2069 - INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue
CAT-2087M - ILZ Mini Implants Product Catalogue
CAT-2093 - Single Platform (SP1) Implants Product Catalogue

CumBoOnbI n npepynpexaneHnsa

‘ Cmg A g ® @ REF [LoT] [MD| CEE=

WaroToBuTens: 3nak CE Wapenve CrepunusoBaHo HectepunsHo Wcnonb3osath Homep no Kopa naptun MeanumHckoe YNONHOMOYEHHbI
Southern npoaaércs no oBnyyeHnem. A0 (MM-rT) “cnone3oeat CTepunu3osarte Katanory vanenve npeacTaBuTens B
Implants® peuenTy* NOBTOPHO MNOBTOPHO EC

1 Albert Rd,

P.O Box 605 "'~ o

22 owm ] 4\ R O O LA\ K

South Africa. o~

Ten.: +27 12

667 1046 YNONHOMOYEHHbIN [fata YcnosHo MPT MPT OpuHouHan cTepunbHas OpuHouHas . OcTopoxHo! Bepeub o1 He ucnonb3osatb
npeacTasuTens B npon3soacTsa 6esonacHble GesonacHble GapbepHas cUCTeMa C 3aLlnTHOI CcTepunbHas VHCTPYKLWIO COMHEYHOro B crydae
LLBeuapumn YyNaKoBKOW BHYTpY 6apbepHas no cBeTa noBpexaeHns
cuctema MPUMEHEHMIO YNaKoBKM

* MepgMumHcKoe YCTPOWCTBO: TOMbKO MO MpeanucaHuio Bpaya. BaxHo: B cootBeTcTBUMM € hefdeparnbHbiM 3akoHodaTenbcTBoM CLUA npopaxa AaHHOro yCTpOWCTBa paspeluaeTcs TOnbKo
CepTMULIMPOBaHHLIM BpayaM unu ctomaTonoram, nubo no ux npeanucaHuio.

Bce npasa sawmeHbl. Southern Implants®, norotun Southern Implants® 1 Bce Apyrve ToBapHbie 3HaKM, UCMONb3OBAHHLIE B HACTOALLEM AOKYMEHTE, SBMSIOTCS, €CIM UHOE HE YKa3aHO Unu He
OYEBMAHO 13 KOHTEKCTA B KOHKPETHOM Crlydae, TOBapHbIMK 3Hakamu komnaHuu Southern Implants®. V306paxeHnst nsnenuii B aToOM AOKyMEHTe npefHasHadeHbl TOMBKO A1 UNICTPaLmm, U He
06s3aTenbHO TOYHO 0TOBpPaxaloT U3aenvs B Maclutabe. B 0653aHHOCTY Bpaya BXOAUT NpOBEPKa CUMBOSIOB, HAHECEHHbIX Ha YMaKOBKY UCMONb3YeMOro U3genus.

CAT-8056 (09-2023) CO-538 142



WHCTPYKLIUM 3A YIOTPEBA: BbBeXAalum MHCTPYMeHTH 3a uMnnaHTy Southern Implants®

OnucaHue

BbBexaawmTte nHCTpymeHTn Ha Southern Implants ca MHCTpyMeHTM 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba, Kouto ce usnonssaT
3aeHO C BpPb3KMTE 3a MMMNaHTM Ha Southern Implants. Te3an HaAKOHEYHWLM W KIOYOBE Ca HanWMyHW B PasfiM4yHu
ObMKUHN. BCnyukn BbBEXOALUM NMHCTPYMEHTU 3a UMMNMNAHTK Ce AOCTaBAT HECTEPUIHN.

Bepcuute Ha HakoHeYHUUUTE ca C pasmep 3a NaTPoHHMK, cbBMecTuM c ISO 1797. Llenta e BbBexgawumTe
WHCTPYMEHTU [a Ce CBbp3BaT C HAKOHEYHMKA Ha MOTopa 3a MOCTaBAHE Ha WMNMAaHTU. HakoHeyHuumTe 3a
WHCTPYMEHTUN Ca HarnW4Hu B:
- cTaHgapTHa Bepcwus, kosiTo e ¢ W&H wecTtorpam Ha Bana, KOeTo No3BoJiiBa Ha HakoHEeYHMKa Aa ce BbpTu
Bbpxy W&H wecTtorpama n natpoHHuKa.
- yHMBepcanHa Bepcusi, KoATo He pasnonara ¢ W&H wecTtorpaMm Ha Bana, a HaKOHEYHUKLT Ce BbPTU CaMo
BbPXY NaTPOHHMKA.
- Bepcwuute c kntov nmat kBagpaTHa Bpb3Kka, KOATO Ce U3Mon3Ba ¢ KoHBepTopa 3a koY [-WI-SS, cBbp3aH KbM
AnHamomeTpuyHua ktod Southern Implants (I-TWS-B45/B100).

MpegHa3Ha4vyeHue

BbBexagawmTe MHCTPYMEHTHM 3a UMMMAHTK ca NpegHa3HayYeHn ga nognomarat fliedeHMEeTO Ha YacTUYHO MU HaMbITHO
ajeHTU4Hn naunmeHTn, noaxogduwmn 3a NnoCctaBdAHEeTO Ha eduH Ui noBedye 3bOHW UMNAAHTU KaTo cpenctBo 3a
duKkcupaHe Ha NOCTOSIHHA WM MOABWXKHA eAMHUYHA KOPOHa, YacTMYHa Mnn usdna 3bbHa npoTesa B ropHata wnm
JornHara 4entocr.

BbBexgawmre MHCTPYMEHTU 3a MMMMaHTU ca npeaHasHaveHu fa 3axBawlaT 3b0eH umnnaHT (Hanp., BUHT 3a
OPTOAOHTCKM MMMIAHT) B AWCTaNHUS My Kpal Mo BpeMe Ha MOCTaBAHETO Ha MMMNaHTa B yCTHATa KyXuHa Ha
naumeHta. OBUKHOBEHO NpeacTaBnsBa Manbk MeTaneH Bar, npedHasHavyeH ga O0bae MOHTUpPaH BbpXY AUCTarHus
Kpal Ha pbYHa OTBepTKa MNWM NaTPOHHWK Ha HakoHeyHuK (ISO 1797 nnn W&H), upes konTo ce npunara poTtaums ¢
Len BbBeXaaHe Ha MMMNaHTa B XMPYPruyHUst OTBOP.

BbBexgawurte WHCTPYMEHTU ca KnacuduuMpaHu KaTo MeOULMHCKA M3Jenus M ca M3Jenus 3a MHOrokpaTtHa
ynoTpe0a.

Moka3aHusa 3a ynoTtpeba
Moka3aHusiTa 3a ynoTpeba 3a U3genuneTo He ce pa3nuyaBaT OT Te3u 3a 3bOHUTE UMNMaHTK.

3b6HUTE umnnaHtTu Ha Southern Implants ca npegHasHayeHn 3a efHO-M ABYyeTanHU XMPYPrUYHW npouedypy B
CrnefHUTE CUTyauun U CbC CReAHUTE KNMHUYHU NPOTOKOMN:

- 3aMsiHa Ha euH 1 HAKOIKO NUNcBalLy 3b6a B MaHAMbynaTa u B MakcunaTa.

- HemnocpepacTBEeHO MOCTaBsiHe B MeCTa Ha eKCTpakuMs U B CUTyauuu C YacTUYHO MMM U3LAMO M3neKysBaH
aneeonapeH rpeGeH.

- He3abaBHO HaTOBapBaHe Mo OTHOLLEHWE Ha BCUYKM UHOUKALMW, C U3KMNIOYEHEe Ha CUTyaLun C eAUHUYHN 36K
C MMMMaHTK C ObJKMHA Nod 8 mm Ui Npu UMNaHTMpaHe B Meka kocT (Tun 1V), kbaeTo Moxe Aa e TpyaHo
Ja ce NocTurHe CTabunHOCT Ha MMMMaHTa M He3abGaBHOTO HaTOBapBaHE MOXe Aa He e NoAXoasALLlo.

Southern Implants (Pty) Ltd npousBexga v npogaBa pasHoobpasHM MHCTPYMEHTU 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba, Kouto
ca npefHasHayvyeHu fa yrecHsIBaT BbBEXAAHETO Ha pecTaBpauumn U 3bOHU UMNNAHTK OT KIMHULMCTUTE.

MpeaBuaeHn notpedbutenu

JIMLEBO-YENIOCTHN  XMPYpP3M, OOLLOMPaKTUKYBaLM CTOMATONIO3N, OPTOAOHTM, MNAPOAOHTONO3M, CTOMAaToNo3un-
npoTe3ncTM WM Opyru crneumannctn, KOUTO ca npuTexaBaT noaxogswo obyyeHue M onNuT NO OTHOLLUEHME Ha
UMMMaHTUTE.
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MpenBupeHa cpena
Uspenuata ca npegHasHadeHn 3a ynotpeba B KNMHWYHA cpeja, HanpyMmep B OfepauuoHHa 3ana wunu B
CTOMAaTONOMM4eH KOHCYNTaLuMoHeH KabuHeT.

I'Ipe.qBMp.eHa nonynauua nauneHTun
I'Ipep,BMp,eHaTa nonynauuna nauyneHTn 3a n3geryineto He ce pasnnyaBa OT Ta3u 3a TepanudaTa CbC 3bOHM MMNNaHTK.

MpeoBuaeHaTa nonynaums NauueHTy 3a TepanuaTa C UMNNAHTU € YaCTUYHO UMM HaMbiHO afeHTUYHU NauUMEHTH,
Hy>Xdaeln ce oT NpoTe3Ho 3bOHO Bb3CTaHOBSIBAHE B ropHaTa Wnu gonHarta 4ventoct. Bb3cTaHoBABaHETO MoXe aa
obxBalla eguH 306 NN YaCTUYHN UMK USNIOCTHU MOCTOBE U € OUKCMpaHo.

B ponbnHeHune, npeasnageHarta nonynauna 3a HAKOUM BapuvaHTWU Ha U3OeNMeTOo BKI4Ba MauneHTU, KOUTO Bede ca
npemMunHanun tepannda CbC 3bOHU MMMNNAHTK.

UHdopmaumna 3a cbBMecTUMOCTTa

UmnnaHtute Ha Southern Implants Tpsbsa ga ce Bb3cTaHoBABaT C KOMNOHEHTU Ha Southern Implants. MamaTa Ha
Southern Implants cbabpxa 8 Bpb3kM 3a uMMNNaHTU. [poayKTOBMAT KOA W TUNBbT Bpb3ka MOXe da Obaar
naeHTuMUumMpaHm 4Ypes cneuuwanHu CbKpalweHus B MNpOAyKToBUTE kogoBe. MpgeHTudukatopute Ha ramata ca
0606weHun B Tabnuua A. HanpaseTe cnpaBka C KaTanosute Ha NpogyKtute 3a UHopMaums OTHOCHO pa3MepuTte Ha
BPBH3KUTE HA WUMMMAHTUTE U KOMMOHEHTMTE 3a NoAMsiHa, KOUTO ca CbBMECTMMM C BCEKM MOCOYMEH BbBEXAall
WNHCTPYMEHT.

Ta6bnuua A — cbBMeCTUMUN BbBeXaalm WHCTPYMEHTHU 3a pa3sindyH1uTe raMmm MMnnaHTum

Twvn Bpb3Ka Ha UMNNaHTa Tun BbBeXAaL, MHCTPYMEHT CbBMeCcTUMO usgenuve

KomnoHeHTu ¢ o6o3HayeHue |-CON-X n [-CON-XS

HakoHeuHuK ¢ wectorpameH naTpoHHUK W&H
(v3nonsBaT KOMMOHEHT 3a nogmsiHa |-X-RING)

KomnoHeHTu ¢ o6o3HaveHne I-CONU-X n I-CONU-XS

HakoHeuHuk ¢ naTpoHHuK ISO 1797
P (v3nonsBaT KOMMOHEHT 3a nogmsiHa |-X-RING)

External Hex (EX)

KomnoHeHTu ¢ o6o3HaveHne I-IMP-INS-2 u |-ZYG-INS-2

PbyHa wectorpamHa Bpb3ka
P P (v3nonsBaT KOMMOHEHT 3a nogmsiHa |-X-RING)

PbyHa kBagpaTtHa Bpb3ka KomnoreHTn ¢ obo3HayeHune I-IMP-INS-1 1 I-ZYG-INS-1

KomnoHeHTu ¢ o6o3HaveHue |-HID-S/ M/ L (u3nonasat

HakoHeu4HuK ¢ WwecTtorpameH naTpoHHuk W&H
P P KOMMOHEHT 3a nogmsiHa I-PBIT-H)

BbHLWeH wecrtorpam BbTpeLHo

KomnoHeHTn ¢ o6o3HaveHue |-HIDU-S/ M/ L (v3nonssat
3aBbpTaHe

HakoHeuHuk ¢ naTpoHHMK ISO 1797
P KOMMOHEHT 3a nogmsiHa I-PBIT-H)

(EXi)
KomnoHeHTn ¢ o6o3HaveHue |-WIID-S/ L (u3nonasar

But 3a knioy
KOMMOHEHT 3a nogmsiHa I-PBIT-H)

KoMnoHeHTu ¢ 0603Ha4eHne I-HDC3-GS/ M, I-HDC4-GS/ M

HakoHeYHVK ¢ wecTorpameH natpoHHnKk W&H 1 I-HDC5-GS/ M

KomMnoHeHTu ¢ 0603Ha4eHune |-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M

BuT 3a koY n I-WI-DC5-S/ M

Deep Conical (DC)

HakoHeuHuK ¢ WwecTorpameH naTtpoHHnKk W&H,
CBbp3aH C MOHTaXeH 3axBaT

KomnoHeHTu ¢ 06o3HaveHne |-CON-X n [-CON-XS
(v3nonsBaT KOMMOHeHT 3a nogmsiHa I-X-RING)

HakoHeuHuK ¢ naTpoHHMK ISO 1797, cBbp3aH ¢
MOHTa)eH 3axBaT

KomnoHeHTn ¢ o6o3HaveHne [-CONU-X n I-CONU-XS
(v3nonsBaT KOMMOHeHT 3a nogmsiHa I-X-RING)

TRI-NEX® (EL) (M3nbkHan)

HakoHeuHuK ¢ wecTorpameH natpoHHnKk W&H

KomnoHeHTu ¢ o6o3HayeHune |I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-
43GS/ 43M, 1-HLH-50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, 1-L43-
12D/ -GS n I-L50-12D/ -GS (u3non3saTt KOMMOHEHT 3a
noamsiHa |-PBIT-L18 unu I-PBIT-L2)

HakoHeuHuK ¢ naTpoHHuK ISO 1797

KomnoHeHTu ¢ o6o3HaveHune I-HLHU-35S/ 35M, I-HLHU-
43S/ 43M, I-HLHU-50S/ 50M n I-HLHU-60S/ 60M
(n3nonaeaT KOMMNOHEHT 3a nogmsHa I-PBIT-L18 nnu I-PBIT-
L2)

but 3a kntoy

KomnoHeHTu ¢ o6o3HayeHue |-WI-LH35S/ LH35M, I-WI-
LH43S/ LH43M, I-WI-LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-
12D un I-WIL50-12D (n3non3saT KOMMOHEHT 3a NoaMsiHa |-
PBIT-L18 unu I-PBIT-L2)
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KomnoHeHTu ¢ o6o3HaveHne I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-

HakoHeu4HuK ¢ wecTtorpameH naTpoHHMK W&H HM-S/ M/ L u I-HZ-M/ L (u3non3saTt KOMMOHEHT 3a nogmsiHa
Internal Hex M-cepus n |-PBIT-H16 nnu I-PBIT-L18)
PROVATA® (3M/ M/ Z) KomnoHeHTn ¢ 0603HaueHue 1-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/
BuT 3a Kkntoy L, I-H-PRO12D-GS un I-WI-Z-S/ M/ L (n3non3saTt KOMMNOHEHT

3a nogmsiHa I-PBIT-H16 unu I-PBIT-L18)

KomnoHeHTn ¢ o6o3HaveHune |-HITS u I-HITS-S (n3nonssat

HakoHeu4HuK ¢ wecTtorpameH naTpoHHuK W&H
P P KOMMOHEHT 3a nogmsiHa I-PBIT-H)

KomnoHeHTu ¢ o6o3Havenne I-HITSU u I-HITSU-S

HakoHeuHuWk ¢ naTpoHHuK ISO 1797
P (v3nonsBaT KOMMNOHEHT 3a nogmsiHa I-PBIT-H)

Internal Octagon IT (ITS/ ITS6
g ( ) KomnoHeHTu ¢ o6o3HaveHne I-WI-ITS un [-WI-ITS-S

BuT 3a Kknioy
(v3nonsBaT KOMMNOHEHT 3a nogmsiHa I-PBIT-H)

HakoHeuYHuK ¢ wectorpameH naTpoHHMK W&H,
CBbp3aH C MOHTaXeH 3axBaT

KomnoHeHTu ¢ o6o3HaveHne |-CON-IT

. HakoHeuYHuK ¢ wecTtorpameH naTpoHHMK W&H KomnoHeHTu ¢ o6o3HaveHne I-HSP-GSN/ GS u [-HSP-S/ M
Single Platform (SP)
But 3a kntoy KomnoHeHTu ¢ 0603HaveHune I-WI-SP-S/ M
HakoHeu4HuK ¢ wecTtorpameH naTpoHHMK W&H KomnoHeHTu ¢ o6o3HayeHue |-HILZ-S/ M/ L
Mmnnaxtu ILZ Mini but 3a kntoy KomnoHeHTu ¢ o6o3HaveHue I-WI-ILZ-S
PbyHa kanayka PEEK KomMnoHeHTH, AocTaBsHM CrNobeHn € MMnnaHTa

KnnHn4yHmn nonsn
KnnvHu4HMTE Nonsm oT ceBpeanarta U HaKOHEYHULUTE HE Ce pasnuyaBaT OT Te3u Npu TepanmaTa CbC 3bOHM MMMNMNAHTW.

KnuHWYHWTE Non3un oT Tepanusita CbC 3bOHU UMMNNAHTU BKNOYBAT NogobpeHa AbBkaTenHa yHKLMs, roBOp, ecTeTmka
N NCUXONornyecko GrarocbCcTosiHME Ha MauMeHTa. Ypes Tasu npolegypa naumeHTUTe mMorat ga odakeaT 3aMsiHa Ha
nunceawmTe UM 36U M/MNN Bb3CTaHOBSIBAHE Ha KOPOHUTE.

KnnHMYHMTE Nonsm oT BbBEXJawmTe MHCTPYMEHTU 3a UMNJIaHTU BKINKYBAT yCNeLwHO NocTtaBAHe Ha UMnnaHTa.

CbXxpaHeHue, NOYNCTBaHe U CTepunmMsaums

OrpaHuyeHu s 3a apTUKYNUTe 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a

He Moxe Oa ce nocouu AMpeKTHa CTOMHOCT 3a MHCTPYMEHTWUTE 3a MHorokpatHa ynoTpeba. YectHata obpaboTka
MOXe Ja UMa Nekn edpekT BbpXy MHCTpyMeHTUTe. XXMBOTLT Ha NpoayKkTa 0GUKHOBEHO Ce onpeaensi OT M3HOCBAHEeTO
1 noBpeauTe, NMonyyYeHn No Bpeme Ha ynotpeba, 3aToBa, ako 3a MHCTPYMEHTUTE ce mnonaraTt npaBuIiHU TPXK U ce
MHCNeKTUpaT pedoBHO crned Bcsika ynoTpeba, Moxe [da ce M3nonsBaT MOBTOPHO MHOrokpaTHO. BogeTe cnucbk Ha
WHCTPYMEHTUTE, KaTo 3anuceaTte 6pos ynotpeou.

Mpean fa nognarate M3genueTo Ha NoeTopHa o6paGoTka, TpsAGBa WaTenHo ga ro MHcnektupaTe v Tecteate, 3a Aa
onpeaenvTe ganu e NoaxoAsLlo 3a rnosTopHa ynotpeba.

3ABEJNEXKA: no Bpeme Ha ynotpeba xBawjante cBpeanara u UHCTPYMEHTUTE C MOMOLLTA Ha CTEPUITHU NMUHLETH, 3a
Ja HamanuTe OO0 MUHMMYM 3aMbpCsIBAHETO Ha TaBaTa 3a WMHCTPYMEHTU M pucka OT MOBpPeda Ha CTepuriHute
XUPYPTUYHU PbKaBULIN.

OrpaHuyaBaHe Ha pa3npocTpaHeHUeTo
BeaHara Wwom 6bAe Bb3MOXHO, OTCTPaHeTe BCUYKM BUOVMM OCTaTbLy creq ynotpeba (KOCTW, KPbB UMM TbKaHW) KaTo
NOTONUTE UHCTPYMEHTA B CTyeHa BoAa (CyxuTe 3aMbpcsiBaHUs ce NOYUCTBAT TPYAHO).

I'IpeABapMTenHo noyncreaHe

OTtkaveTe NHCTPYMEHTUTE OT HaKpaVIHVILI,VITe N BCUYKM CBBbp3BaALLUM 4acTu, 3a Ada MNMOYUCTUTE 3aMbpcABaAHUATA OT
TPYAHOOOCTBIMHUTE 30HWN. OTCTpaHeTe yactute PEEK ot MHCTPYMEHTUTE 3a NOCTaBAHE. MoToneTe B xnagka Boja 3a
3 MWHYTWU N OTCTPaHeTe BTBbPAEHUTE OCTaTbLUM C MEKa HannoHoBa YeTka. BHMmaBanTe ga He NpUYNHNTE MEXaHUYHU
noBpean no BpemMme Ha novncTtBaHeTo.
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Pb4YHO MNu aBTOMaTU4yHO NOYMCTBaHE

MoaroTBeTe ynTpasBykOBa BaHa C MOAXOASALL MOYMCTBAT npenapart (Hamp. NoYMcTBal, npenapaTt 3a UHCTPYMEHTU
Steritech — 5% pa3TBop), NpunoxeTe ynTpa3BykoBO AencTBue 3a 20 MUHYTM (MOXe Aa ce M3non3eaT anTepHaTUBHU
MeToaM, ako ca BepuduLmnpaHm oT KpariHusa notpebuten) MNpomuiiTe ¢ npevncTeHa/cTepunuampaHa Boaa.

3ABEJNEXKA: BnHarn cnegBante MHCTpyKUMuTE 3a ynoTpeba Ha npou3BoauTenst Ha noducTBaliuTe npenapatu u
OesunHdekTaHTuTe.

3apexgaHe Ha ycTpoiicTBaTa B anapaT 3a TepmogesuHdekuus. CTapTupaiTe UMKbNa Ha MOYNCTBaHE U
Ae3VHdeKUmMs, a crnej ToBa — LUMKbNa Ha CyLleHe.

UscywaBaHe

MN3cyweTe BBLTPELHUTE UM BBHLIHWTE MOBBLPXHOCTU HA WHCTPYMEHTUTE C (UNTPUMPaH CrbCTEH Bb3OYX WU C
HeCbabpXally BNacuHKU Kbpnu 3a egHokpatHa ynoTpeba. Cnea u3BakgaHETO Ha MHCTPYMEHTUTE MM onakoBauvTe
BB3MOXHO Haln-6bp30 B KOHTENHEPA 3a CbXpaHeHue. AKO € HeobX0aMMO AOMbIHUTENHO CyLIEHe, U3CYLLETe Ha YNCTO
MACTO.

WUHcnekuuns
M3BbpLueTe BU3yarnHa MHCMNEKUUS Ha MHCTPYMEHTUTE, 3a Aa i NpoBeEpUTE 3a NOBPEaMV.

OnakoBka

M3nonsganTe NOAXOAsiLia OMakoBKa, ykasaHa 3a CTepunusauusi ¢ napa, 3a [ga rapaHtuparte 3anasBaHe Ha
ctepunHocTTa. [penopbunMTenHo e Oa ce u3non3ea [BOMHA onakoBka. KoraTto e npumnoXxmmo, MNOYMCTEHUTE,
Oe3nHeKkuMpaHn 1 NPoBEpPEHN M3nennst Moxe Aa 6baat crriobeHn u NocTaBeHu B TaBU 3a UHCTPYMEHTU. TaBuTe 3a
WHCTPYMEHTW MOXe fa 6baaTt ABYKPaTHO YBUTU UM NOCTaBEHU B MAMKOBE 3a CTEpUNU3auus.

Crepunusauus
Southern Implants® npenopb4Ba egHa OT CNefHUTE MNpouedypu 3a CTepunuaupaHe Ha pecTopaumaTa npeau
ynoTpeba:

1. meTop 3a cTepunusauus C NpeaBapuTeneH Bakyym: cTepunusvpante abaTmbHTUTE € napa npu 132°C
(270°F) n 180-220 kPa 3a 4 wmuHytu. CyweTte B Kamepata 3a Haun-manko 20 MuHyTW. M3nonasante
eQuHCTBeHO ogobpeHa onakoBka WUIn NhvK 3a cTepunusauus ¢ napa.

2. 3a notpebutenu B CALL: meToa 3a cTepunusaunsi ¢ npeaBapuTeneH BakyyMm: onakoBawTe u cTepunusmpante
¢ napa npu 135°C (275°F) u 180-220 kPa 3a 3 muHyTu. Cywete B kamepaTa 3a 20 muHyTu. N3nonssanTe
OMnakoBKa Mnu NnuK, ogobpeHn 3a NOCOYEHMS LUMKbI Ha CTepunusauums ¢ napa.

3ABENEXKA: notpeburenute B CALL TpsibBa fa ce yBepsT, Ye CTEpUnM3aTopbT, ONakoBKaTa UM NAMKbT U BCUYKK
akcecoapu Ha cTepunusatopa ca ogodpenu ot AXJ1 3a NOCOYEHUS LUMKBIT HA CTepUNu3aums.

CbxpaHeHue

3anaseTe uUANOCTTa Ha OMakoBkaTa, 3a Ja rapaHTMpaTe CTepUrHOCTTa NO Bpeme Ha cbxpaHeHue. OnakoBkaTa
TpAbBa ga G6bOe HanbMHO Cyxa Mpeau CbXpaHeHMeTo, 3a ga ce usberHe KOpO3US U yBpexdaHe Ha pexemTte
pbbose.

MpoTnBONOKasaHuA
He nsnonasante npu naymeHTu:
- KOWTO Ca HenoaxoAsdLiv OT MeAMLMHCKa rrefHa Touka 3a npoueaypy 3a AeHTanHn UMNIIaHTy.
- MpuW KOMTO HE MOXe Aa ce NocTaBu Heobxoaumus 6pon NMNIaHTK 3a NOCTUraHe Ha NbiHa PyHKUMOHarnHa
ornopa Ha npoTesara.
- KOWTO Ca anepruyHn Unu nmaTt CBPbX4YyBCTBUTENHOCT KbM TUTaH unu TnutaHosa cnnas (Ti-6Al-4V), anaTto,
nanagvin, nnaTuHa unm Npugun.
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- KouTO ca Ha Bb3pacT nog 18 roauHu, uMaT foLWo Ka4yeCcTBO Ha KOCTUTE, KpbBHU HapyLleHusl, MH(EKTUPaHO
MSICTO Ha UMMNMaHTMpaHe, CbAOBa HeJOCTATbYHOCT, HEKOHTPONMpaH avabeT, anoynotpeba ¢ ankoxon unu
HapKOTUYHM BELLECTBA, NPMEMAT XPOHNYHA Tepanusi C BUCOKM 03U CTepoman, aHTMKoarynaHTHa Tepanus,
nMmaTt MeTabonuTHO 3abonsBaHe Ha KOCTUTe, MPeMUHaBaT fbyeneyeHe 1 MMaT NaTonorMsl Ha CUHyCuTe.

MpeoynpexaeHua u npeanasHu MepKu
TE3N NHCTPYKUNU HAMAT 3A LIEN OA SAMEHAT NOOXO4AWOTO OBYYEHME.

- B8a 6esonacHata u edhektuBHa ynotpeba Ha [AeHTanHW MMMNaHTU HacToATENHO Ce npenopbyBa
NpoBeX4aHeTO Ha crneunanuanpaHo oby4veHue, BKIIIOYUTENHO MNpPaKTUYecko oOydeHne 3a YCBOsIBAHE Ha
npaBunHaTa TexHuka, OMoOMEexXaHUYHUTE U3UCKBAHUSA U peHTFeHOFpa(bCKI/ITe OLIeHKMN.

- [Npn GopaBeHeTo B ycTata TpsibBa ga ce B3eMaT MepkM 3a 3aluTa Ha NpodyKTUTE OT acnupauus.
Acnupaumsita Ha NpOAYKTUTE MOXe Aa AoBene A0 MHAEKLUS U HeNnaHMpaHo n3NYECKo yBpexaaHe.

JlekapaT HOCYM OTFrOBOPHOCT 3@ MpaBWUIHUS M3GOP Ha MaUMEHTU, HYXXHOTO ODOyyYeHUe M OnuT B MOCTaBAHETO Ha
VMMMaHTW 1M NPefoCTaBAHETO HA UHpopMaUWs ¢ Len B3MaHe Ha UHopmupaHo cbrnacve. HenpaBunHata TexHuka
MOXe [a AoBefe A0 HeyCMelwHo UMNnaHTMpaHe, yBpexaaHe Ha HepBuTe/CcbaoBeTe U/unmu 3ary6a Ha nogabpkalyarta
3b6Ha KOCT. BepoATHOCTTa OT HeycnelwHo WMMMaHTMpaHe ce YBenuWyaBa, Korato UMMIaHTUTE ca MOCTaBeHW B
MOAMOXEHA Ha NbyerneyeHWe KOCT, Tb KaTo NbuYeneyeHWeTo Moxe Aa AoBede [0 nporpecvBHa ubposa Ha
CbOBETE M MeKaTa TbkaH, BOAELLO A0 HaManeHa CrocoBHOCT 3a 03paBsBaHe.

BaxkHo e ga He ce yBpexaaT XU3HEHOBaXKHW CTPYKTYPU KaTo HEPBU, BEHW U apTepun. YBpeXaaHVsTa Ha )KU3HEHOBaXXHM
aHATOMMWYHW CTPYKTYPU MOXE Aa NMPUYMHN CEPUO3HM YCIIOXKHEHUS KaTo YBPEXAAHUS HA OYUTE U HEPBUTE M MPEKOMEPHO
kbpBeHe. OT CblLUECTBEHO 3HauyeHWe e MWHgpaopbuTanHUSAT HepB Aa Obae npednaseH. HeyctaHoBsBaHETO Ha
OeViCTBUTENHUTE pasmMepu, OTHACSLLM Ce KbM PEeHTreHorpaddCKUTe AaHHU, MOXE Aa AoBefe A0 YCMNOXKHEHWS.

Kakto HOBWTE, Taka U ONUTHUTE r|0Tpe6|/|Tenv| Ha UMMNNaHTU TDHGBa na npemuHart o6yqu|/|e, npeaun ga m3nonseart
HOBa cunctema wunn ga npunarat HoB MeTo[ Ha JNneyeHue. Tpﬂ6Ba Aa ce O6prLl,a ocobeHo BHMMaHue npu nevyeHneTo
Ha nauneHTn c nokanHu UM CUCTeMn4vHun CbaKTOpI/I, KOUTO MOXe Oa NOBITUAAT Ha 3apacCTBaHETO Ha KOCTTa U MeKaTa
TbKaH (T.e., Jiowla XurmeHa Ha ycrtata, HEeKOHTposnupaH anaber, npuemart nedyeHnme CbC cTtepougu, nywart, mMmat
I/IHCbeKLI,I/Iﬂ B KOCTTa OKOJ10 MACTOTO Ha MMNiiaHTupaHe uinu ca npeMmnHanm opocbau,manHo anenequme).

TpsbBa aa ce U3BbpLUBA BHUMATENEH CKPUHUHT Ha MOTEHUMaNHNTe KaHaMAATM 33 UMMNaHTK, BKIOYNUTENHO:

- n34yepnartenHa MeduLIMHCKA M CTOMaTONOrM4YyHa aHaMHesa.

- BM3yanHa W peHTreHomnorMyHa npoBepka 3a onpenersiHe Ha afgeKkBaTHUTE KOCTHWU pa3mepu, aHaTOMUYHUTE
OPVIEHTUPW, OKIy3alnHUTe YCIOBMS U NapodOHTANHOTO 3apaBe.

- TpsbBa ga ce B3emart npensua OPYKCU3MbT M HEGNAronpUATHUTE CbOTHOLLEHMWS! Ha YenocTUTe.

- NoaxodsWwoTo MpefonepaTtMBHO NnaHupaHe ¢ Oo6Gbp ekuneH noaxond usamexay Aobpe obyyeHu Xupypsu,
cneumanicTu no pecrtopaTvBHa CTOMaTtonorus U nabopaHTU e OT CblLUECTBEHO 3HayeHue 3a YCMeLHOTO
neyeHve ¢ UMMNaHTU.

- MUHAMMU3MpPaAHETO Ha TpaBMaTa B MpueMallata TbkKaH YyBenMyaBa BepoATHOCTTA 3a YchellHa
OCeouHTerpaLus.

- He TpsAGBa ga ce npunara enekTpoXupyprust OKorno MeTanHy UMNAaHTK, Tbil KaTo Te ca NPOBOAMMM.

Axko n3genneTo He beHKLI.I/IOHI/Ipa KakKTo e npegBunaeHo, TpF|6Ba 0a ce [JoknagBa Ha Herosua npoussoguTern.
WHdopmaLuusiTa 3a KOHTaAKT C NPOU3BOAMTENS Ha U34enneTo 3a cbobliaBaHe Ha NPOMsiHA B XapaKTepUCTUKUTE e:
sicomplaints@southernimplants.com.

CtpaHunyHu edekTn
CTpaHnyHUTE edeKTn Npu M3MNON3BaHETO Ha cucTemMaTa He ce pasnuyaBaT OT Te3u MNpu Tepanusta CbC 3bOHM
UMNNaHTU. Bb3MOXHUTE CTpaHUYHM edpeKTM KbM TepanusiTta CbC 3bOHM UMMNIAHTU BKOYBAT:

- bornka

- nogyBaHe
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- POHETMYHM Npobnemun
- TMHIrMBanHoO Bb3naneHue

Mo-psagko cpeLLaHun, HO NO-NPOABLIMKUTENHM CUMITOMW BKIHOYBAT, HO HE Ca OrpaHu4eHun Ao:
- anepruyHa(un) peakumsi(n) kbm maTepuana Ha UMnnaHTa u/unm abaTMbHTa
- cuyrnBsaHe Ha umnnaHTa u/munn abatmbHTa
- pa3xnabBaHe Ha BUHTa Ha abaTMbHTa W/UnK UKCUpaLLnSa BUHT
- MHdEeKUUs, Hanarawa peBm3ns Ha 3bOHMUS UMMNNaHT
- yBpexaaHe Ha HepBuTe, KOETO MOXe Aa NPUYUHK TpavHa crabocT, M3TpbnBaHe unv 6onka
- XUCTONOMMYHU peakLmMu, BKNOYBALLM €BEHTyanHo makpodaru n/unu pmbpobnactu
- obpasyBaHe Ha MacTHN embonum
- pasxnabBaHe Ha MMMNaHTa, N3NCKBALLO PEBU3NOHHA XMPYPriuyHa onepawms
- nepdopauus Ha MakCUnapHUsi CUHYC
- nepdopauusa Ha nabnanHarta u NMHreanHaTa nnacTuHka
- 3aryba Ha KOCT, KOATO MOXe [a JoBefe [0 PEBU3MS UK OTCTpPaHsBaHe Ha MMMJIaHTa.

MNMpeanasHa msApKa: NPOTOKON 3a 3ana3BaHe Ha CTePUITHOCTTA
MmMnnaHTWUTe ca onakoBaHW KakTo crneaBsa:
1. BbHWHa onakoBKa, CbCTOSAWA Ce OT TBbpAa, Npo3padHa KyTWusi, KOATO U3NbIiHABa ponsTa Ha 3awuTa 3a
BbTpeLUHaTa OnakoBKa.
2. BbTpelwHaTa onakoBka ce CbCTOM OT BrnMcTepHa onakoBka (npo3payHa, mracTtmacoBa GnucrtepHa ocHOBa C
otnensaw, ce TYVEK kanak).
3. BbB BbTpellHaTa onakoBka Mma Kyxa Tpbba, KOATO CbAbpXa €AVH MMMNaHT, OKayeH Ha TUTaHOB MPbCTEH,
KOeTO rapaHTupa, Y€ MMNNaHTbLT NPU HUKaKBM OOCTOSATENCTBA HEe AOKOCBa BbTPELUHOCTTa Ha NnacTMacoBara
Tpbba.
4. ETuKeTbT C MHOPMaLUUs Ce HaMmmpa Ha MOBbPXHOCTTa Ha OTNEensLMs ce Kanak M OT BbHLIHaTa CTpaHa Ha
TBbpAaTa KyTuS.

TpsibBa oa ce BHMMaBa CbC 3ana3BaHeTO Ha CTEPUITIHOCTTA Ha MMMIaHTa Ype3 NpaBUIiHO OTBAapsiHE Ha OrnakoBKaTa U
OopaBeHe C MMMNaHTa.

1. OrTBoOpeTe onakoBkaTa Ha UMMMAHTa B HECTEPUIHaTa 30Ha C HECTEPUITHU PbKaBUUW, paskbcaiTe eTukeTa C
agpeca, 3a Aa OTBOpUTE KyTusaTa.

2. C HecTepunHu pbkaBuLM U3BageTe BbTpeLLHaTa bnuctepHa onakoBka. He noctaesiiTe nnactmacoBaTa KyTus
nnn Kanaka Ha 6]'II/ICTepHaTa OrnakoBKa BbpXy CTepuriHata 30Ha. C'b,lJ,'bp)KaHI/IeTO Ha BbTpellHaTa onakoBka e
CTEpUIHo.

3. BanevataHusaT bnuctep TpsibBa ga ce OTBOPWU OT acUCTEHT (C HecTepurHKu pbkaBuum): otcTpaHeTe TYVEK
Kanaka u u3TbpceTe UNu noctaBeTe cTepunHarta Tpbba B cTepunHaTta 30Ha, OTBOpeTe Kanadkarta Ha TpbbaTa
N NpuUKpeneTe WMHCTPYMEHTA 3a MOCTaBSHE Ha MMMMaHTa BbpPXy MMMNaHTa U BHMMATENHO ro u3sBageTe oT
cTepunHaTa Tpbba. He gokocBanTe CTEPUIHUS UMMNAHT.

,El,pyrl/lTe CTepunHn KOMMOHEHTU Ca ONnakoBaHWM B OMAaKOBBbYEH MUK UIn 6J'IVICTepHa OCHOBa C oThendl, ce Kanak.
ETnketbT C I/IHCbOpMaLI,I/IH Cce HaMupa Ha OoJfiHaTa NosyioBMHa Ha niuKa, B naketa uinn Ha NoBbPXHOCTTA Ha oTnenAawna
ce Kanak. CTepVIJ'IHOCTTa € rapaHTmpaHa C WU3KnK4YeHne Ha CchnyYauTe Ha noBpeda WM oTBapAHe Ha niuka.
HeCTepI/IJ'IHI/ITe KOMMOHEHTN Cce O0CTaBAT 4YMUCTU, HO HEeCTepusiHM B OMNakoBbBbYEH MK Unu 6]'II/ICTepHa OCHOBa C
oTnensaw, ce kanak. ETukeTsbT € I/IH(bOpMaLl,I/IH Cce HaMupa Ha goJiHaTta noJioBMHa Ha niiMka Ui Ha noBbPXHOCTTA Ha
oTnendawmna ce Kanak.

YBeaomreHne OTHOCHO Cepuo3HNUTe UHUMOEHTU

Bcnuku Cepno3Hn WUHUMOEHTNU, BB3HUKHaANM BbB BpPb3Ka C WU3OEJNTNETO, TpHGBa fa 6baaT cbobuwaBaHM Ha
npounssoanTenda Ha n3gerimneTto 1 KOMNeTeHTHNUA opraH B CTpaHaTa-4JieHa, B KOATO ce HaMupart I'IOTp86I/ITeJ'IF|T n/vnn
nauneHTbT.
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MHpopmauumsaTa 3a KOHTaKT C Npou3BoAMTENs Ha M3AenveTo 3a cbobliaBaHe Ha Cepuvo3eH MHUMAEHT e crnegHaTa:
sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepuanu

Tun Ha maTepuana TuTaHoBa cnnas (Ti-6Al-4V), Hepbxaaema ctomaHa (DIN 1.4197 & SAE 316), anymunHui,
mMeamumHcku knac PEEK

U3xBBbpnsHe

Mpy M3XBBLPNSHETO Ha M3OENUETO U HeroBaTa OMakoBKa CrasBaiTe HauMoHanHWTe pasnopenbu U M3NCKBaHUS 3a
onasBaHe Ha OKonHaTa cpefa, KaTo B3umarte npeasBui pasnuuyHWUTe cTeneHn Ha 3ambpcasBaHe. Korato mnaxebpnate
oTpaboTeHnTe apTuKyv, BHUMaBalTe 3a OCTpUTE CBPeAia U MHCTPYMEHTU. BuHaru nanonssainte ageksatHu JIMNC.

Pe3tome OTHOCHO 6e3onacHOCTTa U KINMHUYHOTO gencteue (SSCP)

CbrnacHo M3MCKBaHWSATA Ha €BpOMEnckusi pernameHt 3a meguumHckute umagenus (MDR; EC2017/745), pestome
OTHOCHO Ge3onacHocTTa U KnMHU4YHoTO aencteme (SSCP) e gocTbNHO 3a nperneq no OTHOLLEHWE Ha NPOAYKTOBUTE
ramu Ha Southern Implants®.

CvotBeTHOTO SSCP MOXe Aa 6bae oTKpuTOo Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

3ABEJIEXKKA: ropenocodeHuaT yebcalWT e AOCTbNEH cnepj CcrapTMpaHeTo Ha eBponerickata 6asa gaHHu 3a
meguumHckute nagenust (EUDAMED).

OTKa3 oT OTrOBOPHOCT

To3n NpoaykT e 4YacT OT npogdyktoBata rama Ha Southern Implants® u TpsbBa ga ce v3nonsea eguHCTBEHO C
NMOCOYEHUTE OPUrMHANHM NPOAYKTU U B CbOTBETCTBME C MPEropbKMTEe, MOCOYEHM B KaTano3uTe Ha NPOAyKTUTE.
MoTpebuTtensaTt Ha npoadykTa TpsibBa fga ce 3amno3Hae C pasBUTMETO Ha npogykTtoBaTa rama Ha Southern Implants® u
Ja noeme MbiiHa OTFOBOPHOCT 3a MpaBWUIHMTE MokasaHus W ynoTpeba Ha npoagykta. Southern Implants® He Hocu
OTrOBOPHOCT 3a LWWeTu, NonyyYyeHn BcneacTBue Ha HenpasunHa ynotpeba. O6bpHeTe BHMMaHue, Yye HAKOM NPOAyKTU
Ha Southern Implants® moxe aa He ca paspelleHu 3a npogaxba Ha BCUYKKM Nasapu.

OcHoBeH UDI

Mpoaykt OcHogeH UDI Homep
OcHoBeH UDI 3a MHCTpyMeHTM 3a MHOrokpaTHa yrnoTtpeba 6009544038769E
OcHoBeH UDI 3a cBpeana v HakoHeYHULM 6009544038759C

CBbp3aHa nuTtepatypa v Katanosu

CAT-2004 - npoayKToB Katanor Ha uMmnnaHTu Tri-Nex
CAT-2005 - npoayKToB Katanor Ha umnnaHtn IT

CAT-2010 - kaTarnor Ha oceouHTerpupaHu 3axsaTtu
CAT-2020 - npoaykToB KaTanor Ha umnnaHTn External Hex
CAT-2042 - npoaykToB katanor Ha umnnaHTu Deep Conical
CAT-2043 - npoayKToB KaTanor Ha uMmnnaHTu Internal Hex
CAT-2060 - npogykToB KaTtanor Ha umnnaHtn PROVATA®
CAT-2069 - npoaykToB katanor Ha umnnaHTu INVERTA®
CAT-2070 - npoayKTOB KaTanor Ha 3uroMaTtuyHn UMNNaHTun
CAT-2087M - npoAayKToB KaTanor Ha umnnantu ILZ Mini
CAT-2093 - npoaykToB KaTanor Ha umnnaHTu Single Platform (SP1)
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CumBonu un npeaynpexaneHnsa

MpounssoguTen: CE Mpennucaxo
Southern MapKkupoBka wapenve*
Implants®

1 Albert Rd,
P.O Box 605
IRENE, 0062,
tOxHa Adpuka.
Ten.: +27 12
667 1046
YnbrnHomoLleH Jata Ha
npeacTaBuTen npon3BOACTBO

3a Weenuapus

CrepunuaunpaHo
¢ obnbyBaHe

BesonacHo B
MP cpepa npu
onpeneneHm
ycrnosus

HectepunHo

MR

BesonacHo
8 MP cpeaa

Cpok Ha He
roaHocT uanonasaiTe
(Mm-rT) MOBTOPHO

Cucrema ¢ eanHNYHa
cTepuriHa Gapuepa Cbe
3awmTHa BbTpelwHa
OnakoBka

S

CcTepunuanpaiite
NOBTOPHO

O

Cuctema c
€VHNYHa
cTepunHa
Bapuepa

|REF|

KaranoxeH
Homep

Buxre
MHCTPYKUu1TE
3a ynotpe6a

LOT

Kopg Ha
naptuga

BHumaHue

MD

MegunumHcko
vanenve

=
AN
| |

Masete ot
CnbHYeBa
cBeTnMHa

YnbrnHomoLleH
npeacTaBuTen B
Esponeiickata
o6wHocT

He nanonasgaiite,
aKo onakoskaTa e
nospeneHa

* MpeanucaHo n3penue: Camo no nekapcko npeanucaxve. BHumanue: ®epepanHoto 3akoHopatenctso Ha CALL Hanara orpaHu4eHveTo ToBa U3fenve fa ce npofaea camo OT

NUUeH3npaH nekap unn ctomaTtosnor.

Bcuuku npaea 3anaseHn. Southern Implants®, norotunbT Ha Southern Implants® 1 BCUYKM OCTaHaNM THProOBCKM Mapkil, M3NON3BaHN B HACTOSLUMS [OKYMEHT, Ca ThProBCKM Mapku Ha
Southern Implants®, OCBEH aKO He e MOCO4YeHO ApYyro wunu He e OYeBMOHO B KOHTEKCTa Ha KOHKpEeTHUA CJ'Iy‘-laI;I. MaOﬁpa)KEHVIﬂTa Ha NpoAyKTU B HacToAWMA OOKYMEHT ca camo C
UMNIOCTPaTUBHA LieN U He € 3aAbIPKUTENHO [a NpeAcTaBsaT NpoAykra B ToveH Malwab. KNMHULMCTLT oTroBapsi 3a npoBepkaTa Ha CUMBONUTE BbpXy OMakoBkaTa Ha WM3MNON3BaHus

NPOAYKT.
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Popis

Nastroje pro zavadéni implantatd Southern Implants jsou opakované pouzitelné nastroje, které se pouzivaji v
kombinaci s implantatovymi spoji Southern Implants. Tyto nasadce a klice jsou k dispozici v rliznych délkach.
VSechny nastroje pro zavadéni implantatt jsou dodavany nesterilni.

Verze s nasadcem maji rozmér zapadky kompatibilni s normou ISO 1797. To slouzi k pfipojeni zavadéciho nastroje
k nasadci motorové jednotky implantatu. Nastroje s nasadcem jsou k dispozici v nasledujicich provedenich:
- standardni verze, kterd ma na hfideli Sestihran W&H, ktery umozriuje, aby se nasadec nasazoval na Sestihran
W&H stejné jako na zapadku.
- univerzalni verze, ktera nema na hfideli Sestihran W&H, nasadec se nasazuje pouze na zapadku.
- Verze s klicem maiji ¢tvercové pfipojeni, které se pouziva s adaptérem I-WI-SS nasazenym na momentovy
kli¢ Southern Implants (I-TWS-B45/B100).

Uréeny zpUsob pouziti

Nastroje pro zavadéni implantatd jsou uréeny jako pomlcka pfi 1é€bé Eastec¢né nebo zcela bezzubych pacient
zpusobilych pro umisténi jednoho nebo vice zubnich implantatd jako prostfedku pro fixaci trvalé nebo snimatelné
korunky nebo ¢astecné &i celkové zubni protézy v horni nebo dolni Celisti.

Nastroje pro zavadéni implantatd jsou uréeny k pfidrzovani zubniho implantatu (napf. Sroubu ortodontického
implantatu) na jeho distalnim konci béhem aplikace implantatu do Ustni dutiny pacienta. Obvykle se jedna o malou
kovovou hfidel uréenou k nasazeni na distalni konec ru¢niho Sroubovaku nebo zapadky ruéniho nasadce (ISO 1797
nebo W&H), jehoz otacenim se implantat zavadi do chirurgické dutiny.

Nastroje pro zavadéni implantatd jsou klasifikovany jako zdravotnické prostfedky a jsou uréeny k vice pouZzitim.

Indikace pro pouziti
Indikace pro pouziti tohoto zafizeni se neliSi od indikaci pro pouziti zubnich implantatd.

Zubni implantaty Southern Implants jsou urCeny pro jednofazové i dvoufazové chirurgické zakroky v nasledujicich
situacich a s nasledujicimi klinickymi protokoly:

- nahrada jednoho a vice chybéjicich zubu v dolni a horni Celisti.

- okamzité umisténi v mistech extrakce a v situacich s ¢aste&né nebo zcela zhojenym alveolarnim hiebenem.

- okamzité zavedeni ve vSech indikacich, s vyjimkou situaci s jednim zubem na implantatech kratSich nez
8 mm nebo v mekké kosti (typ 1V), kde muze byt obtizné dosahnout stability implantatu a okamzité zavedeni
nemusi byt vhodné.

Spole¢nost Southern Implants (Pty) Ltd vyrabi a prodava rGizné nastroje pro opakované pouziti, které jsou urceny
k usnadnéni zavadéni nahrad a zubnich implantatd lékafi.

Zamysleny uzivatel
Celistni a obligejovi chirurgové, vdeobecni zubni Iékafi, ortodontisté, parodontologové, protetici a dal$i vhodné
vySkoleni a zkuseni odbornici pouzivajici implantaty.

ZamysSlené prostiedi
Tyto prostfedky jsou uréeny pro pouziti v klinickém prostredi, jako je operacni sal nebo ordinace zubniho Iékafe.

Cilova populace pacientu
Cilova populace pacientl pro tento prostfedek se nelisi od cilové populace pro pouziti zubnich implantatu.

Cilovou populaci pacientt pro implantologickou Ié¢bu jsou Casteéné nebo zcela bezzubi pacienti, ktefi potfebuiji

protetickou nahradu chrupu v horni nebo dolni €elisti. Zubni nahrady mohou zahrnovat jednotlivé zuby, CasteCné nebo
Uplné mastky. Jedna se o fixni nahrady.
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Cilova populace zahrnuje pro nékteré varianty prostfedk(l i osoby, které jiz dfive podstoupili implantologickou Ié¢bu

a obdrzeli zubni implantaty.

Informace o kompatibilité

Implantaty spole¢nosti Southern Implants by mély byt obnovovany pomoci komponentu spoleénosti Southern
Implants. V nabidce Southern Implants je 8 implantatovych spoji. Kéd produktu a typ spoje Ize identifikovat podle
specifickych zkratek v kédech produktll. Jednotlivé identifikatory jsou shrnuty v tabulce A. Podrobnosti o velikostech
implantatovych spoji a nahradnich dilech kompatibilnich se vS§emi uvedenymi zavadécimi nastroji jsou k dispozici v
katalozich jednotlivych produktu.

Tabulka A — Kompatibilni zavadéci nastroje pro rtizné fady implantatu

Typ implantatového spoje

Typ zavadéciho nastroje

Kompatibilni zafizeni

Externi Sestihran (EX)

Nasadec se Sestihrannou zapadkou W&H

Dily oznac¢ené I-CON-X a I-CON-XS (nahradni dil I-X-RING)

Nasadec se zapadkou ISO 1797

Dily ozna¢ené I-CONU-X a I-CONU-XS (nahradni dil I-X-
RING)

Ruéni Sestihranny spoj

Dily oznagené I-IMP-INS-2 a |-ZYG-INS-2 (n&hradni dil I-X-
RING)

Ruéni ¢tyfhranny spoj

Dily oznacené I-IMP-INS-1 a I-ZYG-INS-1

Externi Sestihran s vnitinim
pohonem
(EXi)

Nasadec se $estihrannou zapadkou W&H

Dily oznacené I-HID-S/M/L (n&hradni dil I-PBIT-H)

Nasadec se zapadkou ISO 1797

Dily oznagené |-HIDU-S/ M/ L (nahradni dil I-PBIT-H)

Bit na kli¢

Dily oznacené I-WIID-S/M/L (nahradni dil I-PBIT-H)

Hiuboky kénicky (DC)

Nasadec se Sestihrannou zapadkou W&H

Dily oznacené I-HDC3-GS/ M, I-HDC4-GS/ M a I-HDC5-GS/ M

Bit na kli¢

Dily oznac¢ené |-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M a |-WI-DC5-S/
M

Nasadec se Sestihrannou zapadkou W&H
pfipojenou k drzaku implantatu

Dily ozna¢ené I-CON-X a I-CON-XS (nahradni dil I-X-RING)

Nasadec se zapadkou ISO 1797 pfipojeny k
drzaku implantatu

Dily ozna¢ené I-CONU-X a I-CONU-XS (n&hradni dil I-X-
RING)

TRI-NEX® (EL) (Lobe)

Nasadec se Sestihrannou zapadkou W&H

Dily ozna¢ené I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/ 43M, I-HLH-
50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, 1-L43-12D/ -GS a I-L50-12D/ -
GS (n&hradni dil I-PBIT-L18 nebo I-PBIT-L2)

Nasadec se zapadkou ISO 1797

Dily oznagené I-HLHU-35S/ 35M, I-HLHU-43S/ 43M, I-HLHU-
50S/ 50M a I-HLHU-60S/ 60M (nahradni dil I-PBIT-L18 nebo I-
PBIT-L2)

Bit na kli¢

Dily oznacené |-WI-LH35S/ LH35M, |-WI-LH43S/ LH43M, I-
WI-LH50S/ LH50M, |-WI-LH60S, I-WIL-43-12D a I-WIL50-12D
(n&hradni dil I-PBIT-L18 nebo I-PBIT-L2)

Interni Sestihran M-Series
a PROVATA® (3M/M/Z)

Nasadec se Sestihrannou zapadkou W&H

Dily ozna¢ené I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/ M/ L a I-HZ-
M/ L (nahradni dil I-PBIT-H16 nebo I-PBIT-L18)

Bit na kli¢

Dily oznagené I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, 1-H-PRO12D-
GS a I-WI-Z-S/ M/ L (nahradni dil I-PBIT-H16 nebo I-PBIT-
L18)

Interni oktagon IT (ITS/ITS6)

Nasadec se Sestihrannou zapadkou W&H

Dily ozna¢ené I-HITS a I-HITS-S (nahradni dil I-PBIT-H)

Nasadec se zapadkou ISO 1797

Dily ozna¢ené I-HITSU a I-HITSU-S (nahradni dil I-PBIT-H)

Bit na kli¢

Dily oznacené I-WI-ITS a I-WI-ITS-S (n&hradni dil I-PBIT-H)

Nasadec se Sestihrannou zapadkou W&H
pfipojenou k drzaku implantatu

Dily oznacené I-CON-IT

Jedna platforma (SP)

Nasadec se Sestihrannou zapadkou W&H

Dily ozna¢ené I-HSP-GSN/GS a I-HSP-S/M

Bit na kli¢

Dily oznacené I-WI-SP-S/M

Implantaty ILZ Mini

Nasadec se Sestihrannou zapadkou W&H

Dily oznacené I-HILZ-S/M/L

Bit na kli¢

Dily ozna¢ené |-WI-ILZ-S

Ruéni uzavér PEEK

Dil dodavany jiz smontovany s implantatem

Klinické pfinosy

Klinické pfinosy vrtacek a nasadcu se nelisi od pfinosu zubnich implantata.
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Mezi klinické pfinosy zubnich implantatd patfi zlepSené Zvykaci funkce, fec, estetika a psychicka pohoda pacienta. Pfi
tomto zakroku mohou pacienti oCekavat, Ze jim budou nahrazeny chybéjici zuby a/nebo obnoveny korunky.

Mezi klinické pfinosy nastroji pro zavadéni implantatd patfi Uspésné dosazeni umisténi implantatu.

Skladovani, ¢isténi a sterilizace

Omezeni pro opakované pouzitelné polozky

Nelze uvést pfimou hodnotu pro opakované pouzitelné nastroje. Casté pouzivani miZe nastroje lehce ovlivnit.
Zivotnost vyrobku je obvykle dana opotfebenim a poskozenim b&hem pouzivani. Proto Ize nastroje pouZivat
opakované (pokud jsou po kazdém pouziti kontrolovany a je o né spravné pe€ovano). Pro tyto nastroje vedte kontrolni
seznam, do kterého zaznamenavejte pocet pouZiti.

Pfed opétovnym pouzitim by mély byt tyto nastroje dlikladné zkontrolovany a otestovany, aby se zjistila jejich
vhodnost pro opétovné pouziti.

POZNAMKA: B&hem pouZivani manipulujte s vrtaky a nastroji sterilni pinzetou, abyste minimalizovali kontaminaci
podnosu s nastroji a riziko poSkozeni sterilnich chirurgickych rukavic.

Ochrana
Jakmile to bude prakticky mozné, odstrarnte vSechny viditeIné zbytky po pouziti (kosti, krev nebo tkarn) ponofenim
nastroje do studené vody (zaschlé usazeniny se obtizné odstrariuji).

Predcisténi

Demontujte nastroje z nasadcU a vSechny spojovaci dily z nastroju, abyste mohli odistit t€Zce dostupna mista.
Vyjméte bity PEEK z umistovacich nastroju. Oplachujte vlaznou vodou po dobu 3 minut a odstrarite ztvrdlé necistoty
mékkym nylonovym kartac¢em. P¥i CiSténi zabrarite mechanickému poskozeni.

Ruéni ¢isténi nebo automatizované ¢isténi
Pfipravte ultrazvukovou lazen s vhodnym cisticim prostfedkem (napf. Cisti¢ nastroji Steritech — 5% fedéni), sonikujte
20 minut (Ize pouzit i alternativni metody, pokud se koncovému uzivateli osvédci). Oplachnéte Cisténou/sterilni vodou.

POZNAMKA: u &isticich a dezinfekénich prostfedki vZdy dodrzujte navod k pouZiti.
Vlozte nastroje do termodezinfektoru. Spustte cyklus ¢isténi a dezinfekce a poté cyklus suseni.

Suseni

Nastroje osuste zevnitf i zvendi filtrovanym stlaenym vzduchem nebo jednordzovymi ubrousky, které nepoustgji
vlakna. Nastroje po vyjmuti co nejrychleji zabalte do skladovaci nadoby. Pokud je nutné dalsi suseni, suste na Cistém
misté.

Kontrola
Provedte vizualni kontrolu polozek a zkontrolujte, zda nejsou pfistroje poSkozeny.

Baleni

Pouzijte spravny obalovy material podle pokynl pro parni sterilizaci, aby byla zachovana sterilita. Doporucuje se
dvoijité baleni. Vycisténé, dezinfikované a zkontrolované pfistroje Ize pfipadné sestavit a umistit na podnosy s nastroji.
Podnosy na nastroje Ize dvakrat zabalit nebo umistit do sterilizacnich sacku.

Sterilizace

Spole¢nost Southern Implants® doporucuje pro sterilizaci zubnich nahrad pred jejich pouzitim/opakovanym pouzitim
jeden z nasledujicich postupu:
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1. Metoda predvakuové sterilizace: sterilizujte abutmenty parou pfi teploté 132 °C (270 °F) a tlaku 180 az
220 kPa po dobu 4 minut. Suste alespori 20 minut v komofe. Pouzivejte pouze schvaleny obal nebo sacek
pro parni sterilizaci.

2. Pro uzivatele v USA: metoda predvakuové sterilizace: zabalené abutmenty sterilizujte parou pfi 135 °C
(275 °F) pfi 180 az 220 kPa po dobu 3 minut. Suste 20 minut v komore. Pouzijte obal nebo sacek, ktery je
schvalen pro uvedeny cyklus parni sterilizace.

POZNAMKA: uZivatelé v USA se musi ujistit, Ze sterilizator, obal nebo sacek a veskeré pfislusenstvi sterilizatoru jsou
schvaleny FDA pro zamysleny sterilizaCni cyklus.

Ukladani
Dbejte na to, aby obal nebyl poruSeny. Zajistite tak sterilitu pfi skladovani. Obal by mél byt pfed uskladnénim zcela
suchy, aby se zabranilo korozi a degradaci bfitd.

Kontraindikace
Nepouzivat u pacientu:

- ktefi jsou z Iékafského hlediska nevhodni pro oSetfeni zubnimi implantaty.

- u kterych nebylo mozné umistit dostate¢ny pocet implantatt k dosazeni piné funkéni podpory protézy.

- ktefi jsou alergicti nebo precitlivéli na Cisty titan nebo slitinu titanu (Ti-6Al-4V), zlato, palladium, platinu nebo
iridium.

- mladSich 18 let, se $patnou kvalitou kosti, poruchami krve, infikovanym mistem implantatu, cévnim
postizenim, nekontrolovanou cukrovkou, zneuzivanim-drog nebo alkoholu, chronickou l1é¢bou vysokymi
davkami steroidd, antikoagula¢ni IéEbou, metabolickym onemocnénim kosti, Ié€bou radioterapii a sinusovou
patologii.

Upozornéni a bezpecénostni opatieni
TYTO POKYNY NENAHRAZUJi ODPOVIDAJICI SKOLENI.

- Pro bezpecné a ucinné pouzivani zubnich implantatt se silné doporu€uje absolvovat specializované skoleni,
vCetné praktického vycviku pro osvojeni spravné techniky, biomechanickych pozadavkl a radiografického
hodnoceni.

- P¥i intraoralni manipulaci musi byt vyrobky zajistény proti vdechnuti. Vdechnuti produktll mize vést k infekci
nebo nezadoucimu télesnému poranéni.

Odpovédnost za spravny vybér pacienta, odpovidajici Skoleni, zkuSenosti se zavadénim implantatd a poskytnuti
vhodnych informaci pro informovany souhlas nese Iékaf. Nespravna technika mize vést k selhani implantatu,
poskozeni nervid/ cév a/nebo ztraté podplrné kosti. NeuspéSnost implantatll se zvySuje, pokud jsou implantaty
umistény do ozarené kosti, jelikoz radioterapie mize vést k progresivni fibr6ze cév a mékkych tkani, coz vede ke
snizené schopnosti hojeni.

Je dulezité si uvédomit, ze je tfeba zabranit poSkozeni zivotné dulezitych struktur, jako jsou nervy, zily a tepny.
Poranéni zivotné dllezitych anatomickych struktur maze zpasobit vazné komplikace, jako je poranéni oka, poskozeni
nervi a nadmérné krvaceni. Je nezbytné chranit infraorbitalni nerv. Neureni skuteCnych méfeni ve vztahu k
radiografickym udajim by mohlo vést ke komplikacim.

Novi i zkuSeni uzivatelé implantatd by méli pfed pouzitim nového systému nebo pokusem o novou metodu IéCby
absolvovat Skoleni. Zvlastni pozornost vénujte pacientim, u kterych se vyskytuji lokalni nebo systémové faktory, které
by mohly ovlivnit hojeni kosti a mékkych tkani (napf. $patna ustni hygiena, nekontrolovany diabetes, l1é¢ba steroidy,
kufaci, infekce v okolni kosti a pacienti, ktefi podstoupili orofacialni radioterapii).

U potencialnich kandidatd na implantat musi byt proveden dukladny screening, ktery zahrnuje:
- komplexni Iékafskou a zubni anamnézu.
- vizudlni a radiologickou kontrolu za ucelem zjiSténi dostatec¢nych rozmérl kosti, anatomickych orientacnich
bodu, okluznich podminek a stavu parodontu.
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je tfeba vzit v ivahu bruxismus a nepfiznivé vztahy mezi elistmi.

pro uspésné oSetfeni implantaty je zasadni spravné predoperalni planovani s dobrym tymovym pfistupem
mezi dobfe vySkolenymi chirurgy, zubnimi Iékafi a laboranty.

minimalizace traumatizace hostitelské tkané zvySuje potencial uspésné osteointegrace.

elektrochirurgické zakroky by se nemély provadét v okoli kovovych implantatd, protoze jsou vodivé.

Pokud zafizeni nefunguje tak, jak ma, je tfeba to oznamit vyrobci zafizeni. Kontaktni udaje vyrobce tohoto prostfedku
pro nahlaseni zmeény funk&nosti: sicomplaints@southernimplants.com.

Vedlejsi u€inky
Vedlejsi Ucinky tohoto systému se nelis§i od vedlejSich ucinkd zubnich implantatd. Mezi mozné vedlej$i uginky
implantologické IéCby patfi:

- bolest

- otok

- fonetické potize

- zanét dasni

Mezi méné Casté, ale trvalejsi pfiznaky patfi mimo jiné:

alergické reakce na implantat a/nebo material abutmentu

zlomeni implantatu a/nebo abutmentu

uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo upevriovaciho Sroubu

infekce vyzadujici revizi zubniho implantatu

poskozeni nerv(, které ma za nasledek trvalou slabost, necitlivost nebo bolest
histologické reakce, které mohou zahrnovat makrofagy a/nebo fibroblasty
tvorba tukovych emboll

uvolnéni implantatu vyzadujici revizni zakrok

perforace €elistni dutiny

perforace labialni a lingvalni ploténky

Ubytek kosti, ktery maze vést k revizi nebo odstranéné implantatu

Bezpecénostni opatieni: dodrzeni protokolu sterility
Implantaty jsou baleny nasledovné:

1.
2.

4,

Vnéjsi obal sestava z pevné a prahledné krabicky, které slouzi jako ochrana vnitfniho obalu.

Vnitini obal sestava z blistru (prdhledné plastové tvarované blistrové zakladny s odlupovacim vickem
TYVEK).

Uvnitf vnitfniho obalu se nachézi dutd trubiCka, kterd obsahuje jeden implantdt zavéSeny na titanovém
krouzku, coz zajiStuje, ze se implantat nikdy nedotkne vnitfku plastové trubicky.

Informacni Stitek se nachazi na odlupovacim vic¢ku a na vnéjsi strané& pevné krabicky.

Je tfeba dbat na zachovani sterility implantatu spravnym otevienim obalu a manipulaci s implantatem.

1.

2.

Baleni implantatu otevirejte v nesterilnim prostfedi a v nesterilnich rukavicich, odrhnéte &titek s adresou
a krabiCku otevrete.

V nesterilnich rukavicich odstrarite vnitfni blistr. Plastovou krabi¢ku ani vicko nepokladejte do sterilniho
prostoru. Obsah vnitfniho baleni je sterilni.

Uzavfeny blistr by mél otevirat asistent (v nesterilnich rukavicich): odstrarite vicko TYVEK a upustte nebo
polozte sterilni trubiCku do sterilniho prostoru, oteviete vicko trubiCky a nasadte nastroj pro umisténi
implantatu na implantat a opatrné jej vyjméte ze sterilni trubicky. Nedotykejte se sterilniho implantatu.

Ostatni sterilni komponenty jsou baleny v odlupovacim sacku nebo blistru s odlupovacim vickem. Informacni Stitek se
nachazi na spodni strané sacku, uvnitf baleni nebo na odlupovacim vicku. Sterilita je zajist€na, pokud neni sacek
poskozen nebo otevien. Nesterilni komponenty se dodavaji &isté, ale ne sterilni v odlupovacim sacku nebo blistru
s odlupovacim vic¢kem. Informace na Stitku jsou umistény na spodni strané sacku nebo na povrchu odlupovaciho

vicka.
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Upozornéni na zavazné incidenty
Kazda zavazna udalost, ke které doSlo v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci prostfedku
a prislusnému organu v ¢lenském staté, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Kontaktni Udaje vyrobce tohoto prostfedku pro nahlaSeni zavazného incidentu jsou nasledujici:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialy

Typ materialu Slitina titanu (Ti-6Al-4V), nerezova ocel (DIN 1.4197 & SAE 316), hlinik, PEEK ur&eni
k pouziti ve zdravotnictvi

Likvidace

Likvidace prostfedku a jeho obalu: dodrzujte mistni pfedpisy a pozadavky na ochranu zivotniho prostfedi s ohledem
na rGzné urovné znecisténi. PFi likvidaci pouzitych pfedmétl davejte pozor na ostré vrtaky a nastroje. Vzdy je nutné
pouzivat dostate¢né OOPP.

Souhrn udajli o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP)
V souladu s pozadavky evropského nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR; EU2017/745) je k dispozici Souhrn

udaju o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP), ktery je k nahlédnuti-u produktovych fad Southern Implants®.

Prislusny SSCP je dostupny na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

POZNAMKA: Vy$e uvedené webové stranky budou k dispozici po spusténi Evropské databaze zdravotnickych
prostfedk (EUDAMED).

Zieknuti se odpovédnosti

Tento vyrobek je soucéasti produktové fady Southern Implants® a mél by byt pouzivan pouze se souvisejicimi
originalnimi vyrobky a v souladu s doporu¢enimi uvedenymi v katalozich jednotlivych vyrobkl. Uzivatel tohoto vyrobku
musi prostudovat vyvoj produktové fady Southern Implants® a prevzit plnou odpovédnost za spravné indikace a
pouziti tohoto vyrobku. Spole¢nost Southern Implants® nenese odpovédnost za $kody zplsobené nespravnym
pouzitim. Upozorfiujeme, Ze nékteré produkty spoleénosti Southern Implants® nemusi byt schvaleny nebo uvolnény k
prodeji na vSech trzich.

Z&kladni UDI

Produkt Zakladni ¢islo UDI
Zakladni UDI pro opakované pouzitelné nastroje 6009544038769E
Zakladni UDI pro vrtaky a prostfedky s nasadci 6009544038759C

Souvisejici literatura a katalogy

CAT-2004 — Katalog implantatd Tri-Nex

CAT-2005 — Katalog implantatd IT

CAT-2010 — Katalog oseointegrovanych implantatd
CAT-2020 — Katalog externich Sestihrannych implantatd
CAT-2042 — Katalog hlubokych kénickych implantatd
CAT-2043 — Katalog internich Sestihrannych implantatd
CAT-2060 — Katalog implantatd PROVATA®

CAT-2069 — Katalog implantatll INVERTA®

CAT-2070 — Katalog zygomatickych implantatt
CAT-2087M — Katalog implantatd ILZ Mini

CAT-2093 — Katalog jednoplatformovych (SP1) implantat(
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Symboly a varovani
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i

o g®@|E|LOTMD

Vyrobce: Southern Oznaceni CE Prostfedek Sterilizovano Nesterilni Pouziti do Nepouzivejte Neprovadéjte Katalogové Kod sarze Zdravotnicky Autorizovany
Implants® na predpis* ozafovanim data (mm-r) opakované resterilizaci ¢islo prostifedek zastupce v
1 Albert Rd, P.O Evropském
Box 605 IRENE, spolecenstvi
0062, |
Jizni Afrika. e
Tel.: +27 12 667 MR A \
oas 4
Autorizovany Datum Podminéna Bezpeéna Jednotny sterilni bariérovy Samostatny Prectéte si Upozornéni Skladujte Nepouzivejte,
zastupce pro vyroby magnetick& magnetick& systém s ochrannym vnitinim systém navod k mimo pokud je
Svycarsko rezonance rezonance obalem sterilni pouziti sluneéni baleni
bariéry svétlo poskozené

* Prostfedek na predpis: Pouze Rx Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto prostfedku na prodej licencovanym lékafem nebo zubafem nebo na jejich prikaz.

V8echna prava vyhrazena. Southern Implants®, logotyp spole¢nosti Southern Implants® a v8echny ostatni ochranné znamky pouzité v tomto dokumentu jsou, pokud neni v daném
pfipadé uvedeno nebo z kontextu zfejmé nic jiného, ochrannymi znamkami spoleénosti Southern Implants®. Obrazky vyrobk( v tomto dokumentu slouzi pouze pro ilustraéni Ggely a
nemusi nutné zobrazovat vyrobek v pfesném méfitku. Je odpovédnosti Iékafe zkontrolovat symboly, které jsou uvedeny na obalu pouzivaného vyrobku.
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Kirjeldus

Southern Implants'i sisestusinstrumendid on korduskasutatavad seadmed, mida kasutatakse koos Southern Implant'i
implantaatide (hendustega. Need kasiinstrumendid ja mutrivBtmed on saadaval erineva pikkusega. Kdik implantaadi
sisestamisinstrumendid on mittesteriilsed.

Kasiinstrumendi versioonidel on ISO 1797-ga uhilduv riivi mddde. Seda selleks, et Ghendada sisestusinstrument
implantaadi kasiinstrumendi mootoriosaga. Kasitinstrumendid on saadaval:
- standardversioonis, mille véllil on W&H kuuskant, mis vdimaldab kasiinstrumendil juhtida nii W&H kuuskanti
kui ka riivi;
- universaalne versioon, mille véllil pole W&H kuuskanti ja kasiinstrument té6tab ainult riivist;
- Mutrivdtme versioonidel on nelinurkne Uhendus, mida saab kasutada koos Southern Implants’i
pdérdemomendi mutrivétmega (I-TWS-B45/B100) tihendatud mutrivétmemuunduriga I-WI-SS.

Kavandatud kasutus

Implantaadi sisestusinstrumendid on ette nahtud osaliselt v&i taielikult hammasteta patsientide ravimiseks, kellele
saab paigaldada Uhe vdi enama hambaimplantaadi plsiva v8i eemaldatava Uhekroonilise, osalise voi taiskaarelise
hambaproteesi kinnitamiseks ula- voi alaldualuus.

Implantaadi sisestamisinstrumendid on ette nahtud hambaimplantaadi (nt ortodontilise implantaadi kruvi) hoidmiseks
selle distaalses otsas implantaadi paigaldamise ajal patsiendi suudédnde. Tavaliselt on see vaike metallist véll, mis on
ette ndhtud paigaldamiseks kasitsi kruvikeeraja voi kasiinstrumendi riivi (ISO 1797 v6i W&H) distaalsele otsale, mille
abil rakendatakse poorlemist, et viia implantaat kirurgilisse ddnsusse.

Sisestamisinstrumendid on klassifitseeritud meditsiiniseadmeteks ja on mitmekordse kasutusega seadmed.

Naidustused
Seadme naidustused ei erine hambaimplantaatide naidustustest.

Southern Implantsi hambaimplantaadid on ette nahtud nii Ghe- kui ka kaheetapilisteks kirurgilisteks protseduurideks
jargmistes olukordades ja jargmiste kliiniliste protokollidega:

- Uhe ja mitme puuduva hamba asendamine ala- ja tlaldualuus.

- kohene paigutamine ekstraheerimiskohtadesse ja olukordades, kus alveolaarhari on osaliselt vdi taielikult
paranenud.

- kohene koormus kdikide naidustuste korral, v.a Uksikhamba puhul implantaatidel, mis on lihemad kui 8 mm,
vdi pehme luu puhul (thdp 1V), kus implantaadi stabiilsust vdib olla raske saavutada ja kohene koormus ei
pruugi olla asjakohane.

Southern Implants (Pty) Ltd toodab ja milb erinevaid korduskasutatavaid instrumente, mis on ette nahtud hélbustama
arstide poolt selle ja hambaimplantaatide taastamist.

Sihtkasutaja
N&o-l6ualuukirurgid, tldhambaarstid, ortodondid, periodondid, prosthodondid ja teised asjakohase véljaGppe ning

kogemusega implantaatide kasutajad.

Kasutuskeskkond
Need seadmed on mdeldud kasutamiseks Kliinilises keskkonnas, naiteks operatsioonisaalis v6i hambaarsti kabinetis.

Patsientide sihtpopulatsioon
Seadme jaoks ette nahtud patsientide sihtpopulatsioon ei erine hambaimplantaadi ravipopulatsioonist.

Implantaadiravi patsientide sihtpopulatsioon on osaliselt vdi taielikult hammasteta patsiendid, kes vajavad ula- voi
alaldualuu proteesimist. Taastamised vdivad hdlmata Uksikuid hambaid, osalisi vi taissildu ning on fikseeritud.

CAT-8056 (09-2023) CO-538 158



KASUTUSJUHEND: Southern Implants®-i implantaadi sisestamisinstrumendid

Lisaks hdlmab m&ne seadmevariandi sihtpopulatsioon neid, kes on varem hambaimplantaadiravi juba labinud.

Uhilduvus

Southern Implantsi implantaadid tuleks taastada Southern Implants’i komponentidega. Southern Implants’i valikus on
8 implantaaditihendust. Tootekoodi ja Uhenduse tllpi saab tuvastada tootekoodides olevate konkreetsete Iihendite
jargi. Vahemiku identifikaatorid on kokku vdetud tabelis A. Iga loetletud sisestamisinstrumendiga Uhilduvate
implantaatide henduste suuruste ja varuosade kohta leiate lisateavet Uiksikutest tootekataloogidest.

Tabel A — Erinevate implantaatidega Uhilduvad sisestusinstrumendid

Implantaadi ihenduse tiup

Sisestusinstrumendi tiup

Uhilduv seade

External Hex (EX)

W&H Hexed lukuga kéasiinstrument

Osad margistusega I-CON-X ja I-CON-XS (kasutab varuosa
I-X-RING)

ISO 1797 lukuga kasiinstrument

Osad margistusega I-CONU-X ja I-CONU-XS (kasutab
varuosa I-X-RING)

Kéaeshoitav kuuskantiihendus

Osad margistusega I-IMP-INS-2 ja I-ZYG-INS-2 (kasutab
varuosa I-X-RING)

Kaeshoitav kandiline tihendus

Osad margistusega I-IMP-INS-1 ja I-ZYG-INS-1

External Hex Internal Drive
(EXi)

W&H Hexed lukuga kasiinstrument

Osad margistusega I-HID-S/M/L (kasutab varuosa I-PBIT-H)

ISO 1797 lukuga kasiinstrument

Osad margistusega I-HIDU-S/M/L (kasutab varuosa
I-PBIT-H)

Mutrivétme otsak

Osad margistusega I-WIID-S/L (kasutab varuosa I-PBIT-H)

Deep Conical (DC)

W&H Hexed lukuga késiinstrument

Osad margistusega I-HDC3-GS/M, I-HDC4-GS/M ja
I-HDC5-GS/M

Mutrivétme otsak

Osad margistusega I-WI-DC3-S/M, |-WI-DC4-S/M ja
I-WI-DC5-S/M

W&H kuuskant lukuga kasiinstrument, mis on
Uhendatud kinnitusdetailiga

Osad margistusega I-CON-X ja I-CON-XS (kasutab varuosa
I-X-RING)

ISO 1797 lukuga kasiinstrument, mis on
Uhendatud kinnitusdetailiga

Osad margistusega I-CONU-X ja I-CONU-XS (kasutab
varuosa I-X-RING)

TRI-NEX® (EL) (Lobe)

W&H Hexed lukuga kasiinstrument

Osad margistusega I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/ 43M,
I-HLH-50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, 1-L43-12D/ -GS ja
I-L50-12D/ - GS (kasutab varuosa I-PBIT-L18 vdi |I-PBIT-L2)

ISO 1797 lukuga kasiinstrument

Osad margistusega I-HLHU-35S/35M, |-HLHU-43S/43M,
I-HLHU-50S/50M ja I-HLHU-60S/60M (kasutab varuosa
I-PBIT-L18 vdi I-PBIT-L2)

Mutrivétme otsak

Osad margistusega I-WI-LH35S/ LH35M, |-WI-LH43S/
LH43M, I-WI-LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D ja
I-WIL50-12D (kasutab varuosa | -PBIT-L18 vdi |I-PBIT-L2)

Internal Hex M-seeria ja
PROVATA® (3M/ M/ Z)

W&H Hexed lukuga kasiinstrument

Osad margistusega I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/ M/ L
ja I-HZ-M/ L (kasutab varuosa I-PBIT-H16 v6i I-PBIT-L18)

Mutrivdtme otsak

Osad margistusega I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L,
I-H-PRO12D-GS ja I-WI-Z-S/ M/ L (kasutab varuosa
I-PBIT-H16 voi | -PBIT-L18)

Internal Octagon IT (ITS/ ITS6)

W&H Hexed lukuga kasiinstrument

Osad margistusega I-HITS ja I-HITS-S (kasutab varuosa
I-PBIT-H)

ISO 1797 lukuga kasiinstrument

Osad margistusega I-HITSU ja I-HITSU-S (kasutab varuosa
I-PBIT-H)

Mutrivétme otsak

Osad margistusega I-WI-ITS ja I-WI-ITS-S (kasutab varuosa
I-PBIT-H)

W&H kuuskant lukuga kéasiinstrument, mis on
Uhendatud kinnitusdetailiga

Osad margistusega I-CON-IT

Single Platform (SP)

W&H Hexed lukuga késiinstrument

Osad margistusega I-HSP-GSN/GS ja I-HSP-S/M

Mutrivétme otsak

Osad margistusega I-WI-SP-S/M

ILZ Mini Implants

W&H Hexed lukuga késiinstrument

Osad margistusega I-HILZ-S/ M/L

Mutrivdtme otsak

Osad margistusega I-WI-ILZ-S

Kéaeshoitav PEEK-kork

Osa tarnitakse koos implantaadiga
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Kliiniline kasu
Puuride ja késiseadmete eelised ei erine hambaimplantaadi ravi eelistest.

Hambaimplantaadi ravi Kliinilised eelised h6lmavad paranenud narimisfunktsiooni, kdnet, esteetikat ja patsiendi
psihholoogilist heaolu. Selle protseduuri labi vdivad patsiendid eeldada puuduvate hammaste asendamist ja/vdi
kroonide taastamist.

Implantaadi sisestamisinstrumentide Kliinilised eelised hdlmavad edukat implantaadi paigaldamist.

Hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine

Korduskasutatavate osade piirangud

Korduskasutatavatele instrumentidele ei saa anda otsest vaartust. Sagedasel to6tlemisel vdib instrumentidele olla
vaike mgju. Toote eluea maéarab tavaliselt kulumine ja kahjustused kasutamise ajal, seega saab instrumente, kui neid
korralikult hooldatakse ja péarast iga kasutuskorda kontrollitakse, mitu korda uuesti kasutada. Sailitage nende
instrumentide jaoks kontrollnimekiri, mis registreerib kasutuskordade arvu.

Enne seadme Umbertddtlemist tuleks seda pdhjalikult kontrollida ja testida teha kindlaks selle sobivus
taaskasutamiseks.

MARKUS: kasutamise ajal k&sitsege puure ja instrumente steriilsete pintsettidega, et minimeerida instrumendialuse
saastumist ja steriilsete kirurgiliste kinnaste kahjustamise ohtu.

Isoleerimine
parast kasutamist eemaldage vGimalikult kiiresti k6ik nahtavad jaagid (luu, veri voi kude), kastes instrumendi kilma
vette (kuivanud jadke on raske eemaldada);

Eelpuhastus

Eemaldage instrumendid ké&siosadelt ja kdik instrumentide Uhendusosad, et puhastada mustust ummistunud aladelt.
Eemaldage paigaldusinstrumentidelt PEEK-otsikud. Loputage leige veega 3 minutit ja eemaldage kdvastunud jaagid
pehme nailonharjaga. Véltige puhastamise ajal mehaanilisi kahjustusi.

Kasitsi puhastamine vBi automaatne puhastus

Valmistage ultrahelivann sobiva pesuvahendiga (st Steritechi instrumendipuhastusvahend — 5% lahjendus),
ultraheliga 20 minutit (kui I6ppkasutaja seda tdestab, vdib kasutada ka alternatiivseid meetodeid). Loputage
puhastatud/steriilse veega.

MARKUS: jargige alati puhastus- ja desinfektsioonivahendite tootjate kasutusjuhiseid.

Pange seadmed termodesinfitseerimisseadmesse. Kaivitage puhastus- ja desinfitseerimistsiikkel, millele jargneb
kuivatustsikkel.

Kuivatamine

Kuivatage instrumente nii seest kui ka valjast filtreeritud surudhuga vdi Uhekordselt kasutatavate ebemevabade
salvratikutega. Pakkige instrumendid vBimalikult kiiresti parast eemaldamist séilitusmahutisse. Kui on vaja tdiendavat
kuivatamist, kuivatage puhtas kohas.

Ulevaatus
kontrollige seadmeid visuaalselt kahjustuste suhtes.

Pakend

kasutage auruga steriliseerimiseks steriilsuse sailimise tagamiseks diget pakkematerjali. Soovitatav on topeltpakend.
Vajaduse korral saab puhastatud, desinfitseeritud ja kontrollitud seadmed kokku panna ja asetada
instrumendialustele. Instrumendialuseid saab kahekordselt pakendada v6i panna steriliseerimiskottidesse.
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Steriliseerimine
Southern Implants® soovitab enne kasutamist voi taastamist steriliseerimiseks Uht jargmistest protseduuridest:
1. eelvaakuum-steriliseerimise meetod: auruga steriliseerida toed 132°C (270°F) juures 180-220 kPa juures
4 minutit. Kuivatage kambris vahemalt 20 minutit. Kasutada tohib ainult auruga steriliseerimiseks
heakskiidetud Umbrist vdi kotti.
2. USA kasutajatele: eelvaakuum-steriliseerimise meetod: pakitud, auruga steriliseerimine temperatuuril
135°C (275°F) 180-220 kPa juures 3 minutit. Kuivatage kambris 20 minutit. Kasutage naidatud auruga
steriliseerimise tsukli jaoks sobivat imbrist v6i kotti.

MARKUS: USA kasutajad peavad tagama, et steriliseerija, imbris voi kott , ja kdik steriliseerimisseadme tarvikud on
FDA poolt ettenahtud steriliseerimistsiikli jaoks lubatud.

Hoiukoht
Hoiustamisel steriilsuse tagamiseks séilitage pakendi terviklikkus. Pakend peab enne hoiustamist taielikult kuivama, et
valtida korrosiooni ja |dikeservade lagunemist.

Vastunaidustused
Mitte kasutada patsientidel:

- kes ei sobi meditsiiniliselt hambaimplantaadi protseduurideks;

- kui proteesi taieliku funktsionaalse toe saavutamiseks ei ole vdimalik paigaldada piisaval arvul implantaate;

- kes on allergilised véi ulitundlikud puhta titaani v6i titaanisulami (Ti-6Al-4V), kulla, pallaadiumi, plaatina voi
iriidiumi suhtes;

- kes on alla 18-aastased, kellel on halb luu kvaliteet, verehaigused, nakatunud implantatsioonikoht, veresoonte
kahjustus, kontrollimatu diabeet, kes kuritarvitavad narkootikume vdi alkoholi, kes saavas krooniliselt suurtes
annustes steroidravi, antikoagulantravi, kellel on metaboolne luuhaigus, kes saavad kiiritusravi voi kellel on
siinuse patoloogia.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
KAESOLEVAD JUHISED EI OLE MOELDUD PIISAVA KOOLITUSE ASENDAMISEKS.
- Hambaimplantaatide ohutuks ja tdhusaks kasutamiseks on tungivalt soovitatav |abi viia erikoolitus, sealhulgas
praktiline koolitus 8ige tehnika, biomehaaniliste nduete ja radiograafiliste hinnangute dppimiseks.
- Intraoraalsel kasitsemisel peavad tooted olema kaitstud aspiratsiooni vastu. Toodete aspireerimine vdib
pdhjustada infektsiooni vOi ettendgematuid vigastusi.

Patsiendi dige valiku, piisava valjadppe, implantaatide paigaldamise kogemuse ja teadliku nBusoleku saamiseks
vajaliku teabe andmise eest vastutab arst. Vale tehnika v8ib pdhjustada implantaadi nurjumise, narvide/veresoonte
kahjustamise ja/v6i tugiluu kao. Implantaadi nurjumisoht suureneb, kui need asetatakse Kiiritatud luusse, kuna
kiiritusravi v8ib p6hjustada veresoonte ja pehmete kudede progresseeruvat fibroosi, mis viib paranemisvdime
vahenemiseni.

Oluline on olla teadlik ja valtida elutdhtsate struktuuride (nagu nérvid, veenid ja arterid) kahjustamist. Elutdhtsate
anatoomiliste struktuuride vigastused vdivad pdhjustada t8siseid tlsistusi nagu silmavigastus, narvikahjustus ja liigne
verejooks. Olioluline on infraorbitaalse narvi kaitsmine. Kui radiograafiliste andmetega vdrreldes tegelikke méatmisi ei
tuvastata, voib see I6ppeda tiisistustega.

Uued ja kogenud implantaatide kasutajad peaksid enne uue siUsteemi vdi ravimeetodi kasutamist labima vastava
koolituse. Olge eriti ettevaatlik patsientide ravimisel, kellel on lokaalsed vdi sisteemsed tegurid, mis vdivad mdjutada
luude ja pehmete kudede paranemist (naditeks halb suuhilgieen, kontrollimatu diabeet, kes saavad steroidravi,
suitsetajad, infektsioon lAhedalasuvas luus ja patsiendid, kes said suu-n&o kiiritusravi).

Labi tuleb viia vdimalike implantaadikandidaatide p&hjalik sdelumine, sealhulgas:
- pdhjalik meditsiiniline ja hambaravi ajalugu;
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- visuaalne ja radioloogiline kontroll, et maéarata kindlaks luude piisavad mddtmed, anatoomilised orientiirid,
hambumustingimused ja periodontaalne tervis;

- tuleb arvestada bruksismi ja ebasoodsate I6ualuude suhtega;

- eduka implantaadiravi puhul on hadavajalik korralik operatsioonieelne planeerimine koos hea koostdtga hasti
koolitatud kirurgide, taastavate hambaarstide ja laboritehnikute vahel;

- eduka osseointegratsiooni potentsiaali suurendab peremeeskoe trauma vahendamine;

- metallimplantaatide imber ei tohi teha elektrokirurgiat, kuna need on juhtivad.

Kui seade ei tdota ettendhtud viisil, tuleb sellest teavitada seadme tootjat. Selle seadme tootja kontaktteave toimivuse
muutusest teatamiseks on: sicomplaints@southernimplants.com.

Kdrvaltoimed
Sisteemi kasutamise korvalm@jud ei erine hambaimplantaadi ravi kd&rvalm&judest. Implantaadiravi v&imalikud
kdérvaltoimed on jargmised:

- valu

- turse;

- foneetilised raskused

- igemepdletik.

Vahem levinud, kuid pisivamad simptomid h6lmavad sealhulgas jargmist:
- allergilised reaktsioonid implantaadi ja/vdi tugimaterjali suhtes
- implantaadi ja/vGi toe purunemine
- tugi- ja/voi kinnituskruvi lahti keeramine
- hambaimplantaadi Glevaatamist ndudev infektsioon
- pusivat nérkust, tuimust v6i valu p8hjustav narvikahjustus
- histoloogilised vastused v8imaliku makrofaagide ja/vdi fibroblastide kaasamisega
- rasvaemboolide moodustumine
- revisjonioperatsiooni vajav implantaadi [6dvenemine
- [6ualuu pdsekoopa perforatsioon
- labiaal- ja keeleplaatide perforatsioon
- implantaadi Ulevaatamist vdi eemaldamist ndudev luukadu.

Ettevaatusabindu: steriilsusprotokolli jargimine
Implantaadid on pakendatud jargmiselt.
1. Valimine pakend, mis koosneb jaigast labipaistvast karbist ja mis kaitseb sisemist pakendit.
2. Sisepakend, mis koosneb blisterpakendist (labipaistev plastikust vormitud mullpakend TYVEKI
Llagasikooruva“ kattega).
3. Sisepakendis asub 0dnes toru, mis sisaldab Uhte titaanrnga kilge riputatud implantaati ja tagab, et
implantaat ei puutu kunagi kokku plasttoru sisemusega.
4. Margistusteave asub eemaldatava tagakatte pinnal ja jaiga karbi valiskuljel.

Implantaadi steriilsuse sdilitamiseks tuleb pakend nduetekohaselt avada ja implantaati nduetekohaselt kasitseda.

1. Avage implantaadipakend mittesteriilses véljas mittesteriilsete kinnastega. Karbi avamiseks rebige lahti
aadressi-silt.

2. Eemaldage sisemine blisterpakend mittesteriilsete kinnastega. Arge asetage plastkarpi ega blisterpakendi
katet steriilsele véljale. Sisepakendi sisu on steriilne.

3. Suletud blisterpakendi peab avama assistent (mittesteriilsete kinnastega): eemaldada TYVEK-i kaas ja
kukutada vOi asetada steriilne tuub steriilsele alale, avada tuubi kork ja kinnitada implantaadi paigaldamise
tooriist implantaadile, seejarel eemaldada ettevaatlikult steriilne toru. Arge puudutage steriilset implantaati.

Teised steriilsed komponendid on pakendatud eemaldatava kaanega eemaldatavasse kotti vdi blisterpakendisse.
Margistusteave asub koti alumisel poolel, pakendi sees v6i eemaldatava katte pinnal. Steriilsus on tagatud, v.a kui kott
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on kahjustatud vdi avatud. Mittesteriilsed komponendid tarnitakse puhtana, kuid mitte-steriilsena lahtivbetava kattega
kotis v6i blisterpakendis. Margistusteave asub koti alumisel poolel v8i eemaldatava katte pinnal.

Markus tdsiste juhtumite kohta
Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ja selle likmesriigi padevale
asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asuvad.

Selle seadme tootjale tuleb tdsisest juhtumist teatada e-posti aadressil sicomplaints@southernimplants.com.

Materjalid
Materijali liik Titaanisulam (Ti-6Al-4V), roostevaba teras (DIN 1.4197 & SAE 316), alumiinium,
meditsiiniline PEEK klass

Kasutuselt kdrvaldamine

Seadme ja selle pakendi kdrvaldamine: jargige kohalikke eeskirju ja keskkonnandudeid, vottes arvesse erinevaid
saastatuse tasemeid. Kasutatud toodete kdrvaldamisel poorake erilist téhelepanu teravatele puuridele ja
instrumentidele. Alati tuleb kasutada piisavaid isikukaitsevahendeid.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP)
Vastavalt Euroopa meditsiiniseadmete maérusele (MDR; EU2017/745) on Southern Implants®-i tootevalikute kohta

tutvumiseks saadaval ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP).

Asjakohasele SSCP-le paaseb juurde veebiaadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MARKUS! Ulaltoodud veebisait on saadaval parast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED)
kaivitamist.

Vastutuse piiramine

See toode on osa Southern Implants®-i tootevalikust ja seda tuleks kasutada ainult koos seotud originaaltoodetega
ning vastavalt Uksikutes tootekataloogides kirjeldatud soovitustele. Selle toote kasutaja peab uurima Southern
Implants®-i tootevaliku arengut ja votma taieliku vastutuse selle toote digete naidustuste ja kasutamise eest. Southern
Implants® ei vastuta valest kasutamisest tingitud kahjude eest. Pange tahele, et méned Southern Implants®-i tooted ei
pruugi kéikidel turgudel saadaval olla.

Peamine UDI

Toode Peamise UDI nr
Peamine UDI korduskasutatavatele instrumentidele 6009544038769E
Peamine UDI puuridele ja kasiinstrumentidele 6009544038759C

Seotud kirjandus ja kataloogid

CAT-2004 - Tri-Nex Implants Product Catalogue
CAT-2005 - IT Implants Product Catalogue

CAT-2010 - Osseointegrated Fixtures Catalogue
CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue
CAT-2042 - Deep Conical Implants Product Catalogue
CAT-2043 - Internal Hex Implants Product Catalogue
CAT-2060 - PROVATA® Implants Product Catalogue
CAT-2069 - INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue
CAT-2087M - ILZ Mini Implants Product Catalogue
CAT-2093 - Single Platform (SP1) Implants Product Catalogue
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Sumbolid ja hoiatused
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Tootja: CE- Retseptiseade* Steriliseeritud Mittesteriilne Kasutada Arge Arge Katalooginumbe Partiikood Meditsiinisead Volitatud
Southern vastavusma kiiritamisega enne kasutage steriliseerige r e esindaja
Implants® rgis kuup&eva korduvalt uuesti Euroopa

1 Albert Rd, (kk-aa) Uhenduses
P.O Box 605
IF:’ENE, OO§2, Q _\.\l//
Louna-Aafrika — [ —
Tel: +27 12 A M R /|\
667 1046 ’;"'
Volitatud Valmistamiskuupéev Tingimuslik Magnetresonants Sisemise kaitsepakendiga Uhekordne Lugege Ettevaatust! Véltige otsest Arge kasutage,
esindaja magnetreson i-ohutu thekordne steriilne steriilne kasutusjuhendit paikesevalgust kui pakend on
Sveitsis ants tokkesuisteem kattestisteem kahjustatud

* Retseptiseade: Ainult Rx. Tahelepanu: Foderaalseadused piiravad selle seadme muugi litsentseeritud arstidele vdi hambaarstidele vai nende tellimusel.

Koik digused on kaitstud. Southern Implants®, Southern Implants®-i logotiiiip ja kéik muud selles dokumendis kasutatud kaubamérgid on Southern Implants®-i kaubamargid, kui ei ole deldud
teisiti voi kui see ei iimne teatud juhul kontekstist®. Selles dokumendis olevad tootepildid on ainult illustreerivad ega pruugi esitleda toodet tapses madtkavas. Kliiniku kohustus on kontrollida
kasutusel oleva toote pakendil olevaid simboleid.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR: Southern Implant® igraedis isetningarverkfaeri

Lysing
Southern Implants isetningarverkfeeri eru endurnytanleg ahdld sem eru notud i tengslum vid igraedslutengingar
Southern Implant. bessi hand- og skiptilyklaverkfeeri fast i ymsum lengdum. Oll isetningarverkfeeri eru afhent 6saefd.

Lokusteerd handverkfeeranna samrymist ISO 1797. betta er gert til ad tengja isetningarverkfaerin vid handstykki
igreedslumotorseiningar. Handverkfeeri eru faanleg i:
- stadladri atgafu, sem er med W&H sexkanti & skaftinu sem gerir handverkfeerinu kleift adé tengja vio W&H
sexkantinn og lokuna.
- alhlida atgafa sem er ekki med W&H sexkanti a skaftinu. Handstykkid tengist adeins & lokuna.
- Skiptilykladtgafurnar eru med ferningstengingu, sem heaegt er ad nota med I-WI-SS skiptilykils millistykkinu
sem tengdur er vid Southern Implants atakslykilinn (I-TWS-B45/B100).

/Etlud notkun

igraedis isetningarverkfzerin eru zetlud til ad adstoda vid medferd sjiklinga sem eru ad hluta til eda 6llu leyti tannlausir
og eru moétteekilegir fyrir einni eda fleiri tannigreedslum sem leid til ad festa varanlega eda feeranlega staka kéronu,
tanngervi ad hluta eda fullu i efri eda nedri kjalka.

igraedis isetningarverkfeerin eru aetlud til ad halda tannigraedslu (t.d. tannréttingarskrafu) vid figerenda hennar pegar
igreedslan er borin i munnhol sjuklingsins. Pad er yfirleitt litid malmskaft sem er hannad til ad festa & fjarleegan enda
skrufjarns eda handloku (ISO 1797 eda W&H) par sem snlningi er beitt til ad koma igraedslunni fyrir i skuréholi.

isetningarverkfeerin eru flokkud sem laekningateeki og eru margnota teeki.

Abendingar um notkun
Abendingar um notkun teekisins eru ekki 6likar notkunarabendingum tannplanta.

Southern Implant tannplantar eru setladir til baedi eins 0og tveggja prepa skurdadgerda vio eftirfarandi adstsedur og
med eftirfarandi kliniskum adferdum:

- aod skipta ut stokum og mérgum ténnum sem vantar i efri og nedri kjalka.

- tafarlaus isetning a Gtdrattarstddoum og vid adstaedur par sem tannberg er ad hluta eda 6llu leyti gréid.

- tafarlaus hledsla vio allar &bendingar, nema pegar um er ad reeda staka tonn & planta sem er styttri en 8 mm
eda i mjuku beini (gerd 1V) par sem erfitt getur verid ad na stédugleika igraedslunnar og tafarlaus hledsla a ef
til vill ekki vio.

Southern Implants (Pty) Ltd framleidir og selur ymis endurnytanleg teeki sem eru eetlud til ad audvelda lseknum ad
koma fyrir endurb6tum & tann- og tannigraedslum.

Fyrirhugadur notandi
Kjalka- og andlitsskurdleeknar, almennir tannlaeknar, tannréttar, tannslidurfreedingar, stodteekjafreedingar og adrir
igreedslunotendur sem hafa hlotid videigandi pjalfun og reynslu.

Atlad umhverfi
Taekin eru aetlud til notkunar i klinisku umhverfi likt og skurdstofu eda tannlaeknaskrifstofu.

AEtlad sjuklingapyoi
/Etlad sjuklingapyadi taekisins er ekki 6svipad sjuklingapydi tannplantamedferdar.

/Etlad sjuklingapyadi til igreedslumedferdar eru sjuklingar sem eru ad hluta til eda ad 6llu leyti tannlausir og parfnast
tanngervisréttingar i efri eda nedri kjalka. Réttingar eru steyptar og geta samanstadid af heillri eda 6éfullkominni bra
og/eda af stakri tonn.

par ad auki inniheldur setlad pydi sumra teekjaafbrigda pa sem hafa adur gengist undir tannplantamedferad.
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Upplysingar um samrymanleika

igreedi Southern Implants skal endurbaeta med ihlutum fra Southern Implants. 8 igreedistengingar eru i svidi Southern
Implants. Heegt er ad bera kennsl & véruk6dann og gerd tengis med akvednum skammstéfunum i vérukédunum.
Svidsmerkingar eru teknar saman i toflu A. Visid i staka vorulista fyrir nanari upplysingar um tengisteerdir igreeda og
varahluti sem eru samhaefir med hverju isetningarverkfaeri.

Tafla A — Samheef isetningarverkfaeri fyrir ymis igraedissvid

Tengigerd igraedis

Gerd isetningarverkfeeris

Samhaeft taeki

Ytri sexkantur (EX)

W&H sexkdntud handloka

ihlutir merktir I-CON-X og I-CON-XS (nota varahlut I-X-RING)

ISO 1797 handloka

ihluti merktir I-CONU-X og I-CONU-XS (nota varahlut I-X-RING)

Sexkontud handtenging

ihlutir merktir I-IMP-INS-2 og I-ZYG-INS-2 (nota varahlut I-X-RING)

Ferkdntud handtenging

ihlutir merktir I-IMP-INS-1 og I-ZYG-INS-1

Ytra sexkants innra drif

W&H sexkdntud handloka

ihlutir merktir I-HID-S/ M/ L (nota varahlut I-PBIT-H)

ISO 1797 handloka

ihlutir merktir I-HIDU-S/ M/ L (nota varahlut I-PBIT-H)

Djup keilulaga (DC)

(EXi) -
Skiptilykils biti Ihlutir merktir I-WIID-S/ L (nota varahlut I-PBIT-H)
W&H sexkontud handloka ihlutir merktir I-HDC3-GS/ M, I-HDC4-GS/ M og I-HDC5-GS/ M
Skiptilykils biti ihlutir merktir I-WI1-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M.og |-WI-DC5-S/ M

W&H sexkanta handloka tengd vio festi

ihlutir merktir I-CON-X og I-CON-XS (nota varahlut I-X-RING)

ISO 1797 handloka tengd vio festi

ihluti merktir I-CONU-X og I-CONU-XS (nota varahlut I-X-RING)

TRI-NEX® (EL) (Lobe)

W&H sexkdntud handloka

ihlutir merktir I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/ 43M, I-HLH-50GS/
50M, I-HLH-60GS/ 60M, I-L43-12D/ -GS og I-L50-12D/ -GS (nota
varahlut I-PBIT-L18 or I-PBIT-L2)

ISO 1797 handloka

fhlutir merktir I-HLHU-35S/ 35M, I-HLHU-43S/ 43M, I-HLHU-50S/
50M og I-HLHU-60S/ 60M (nota varahluti I-PBIT-L18 eda I-PBIT-L2)

Skiptilykils biti

Ihlutir merktir I-WI-LH35S/ LH35M, I-WI-LH43S/ LH43M, I-WI-
LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D og |-WIL50-12D (nota
varahluti I-PBIT-L18 eda I-PBIT-L2)

Innri sexkants M-seria og
PROVATA® (3M/ M/ Z)

W&H sexkoéntud handloka

Ihlutir merktir I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/ M/ L og I-HZ-M/ L
(nota varahluti I-PBIT-H16 eda I-PBIT-L18)

Skiptilykils biti

ihlutir merktir 1-W1-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, I-H-PRO12D-GS og |-
WI-Z-S/ M/ L (nota varahluti I-PBIT-H16 eda |-PBIT-L18)

Innri atthyrningur IT (ITS/ ITS6)

W&H sexkdntud handloka

ihlutir merktir I-HITS og I-HITS-S (nota varahlut I-PBIT-H)

ISO 1797 handloka

ihlutir merktir I-HITSU og I-HITSU-S (nota varahlut I-PBIT-H)

Skiptilykils biti

ihlutir merktir I-WI-ITS og I-WI-ITS-S (nota varahlut I-PBIT-H)

W&H sexkanta handloka tengd vid festi

ihlutir merktir I-CON-IT

Stakur flétur (SP)

W&H sexkontud handloka

ihlutir merktir I-HSP-GSN/ GS og I-HSP-S/ M

Skiptilykils biti ihlutir merktir I-WI-SP-S/ M
W&H sexkontud handloka ihlutir merktir 1-HILZ-S/ M/ L
ILZ smaigreedi Skiptilykils biti ihlutir merktir 1-WI-ILZ-S

Handknuinn PEEK tappi

ihlutur afhentur samsettur vid igreedid

Kliniskur avinningur

Kliniskur avinningur bora og handverkfaera eru ekki 6svipadir og i tannigraedismedferd.

Kliniskir avinningar tannplantamedferdar eru med annars baett bit, tal, fagurfreedi og baett hugarastand sjuklings. Med
pessari adferd geta sjuklingar att von & pvi ad skipt sé Gt peim ténnum sem vantar og/eda kréna endurheimt.

Kliniskur avinningur igreedis isetningarverkfaeris er medal annars isetning igraedis

Geymsla, hreinsun og daudhreinsun
Takmarkanir endurnotanlegra hluta

Ekki er heegt ad gefa upp beint gildi endurnytanlegra verkfaera. Tid vinnsla kann ad hafa smaveaegileg ahrif a verkfaerin.
Liftimi vérunnar er venjulega akvardadur af slitum og tjéni i notkun. bar af leidandi er haegt ad endurnota verkfeeri oft
sé hugad vel ad peim og pau skodud eftir hverja notkun. Vidhaldid gatlista fyrir pessi verkfaeri og skraid nidur fjélda
notkunna.
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Adur en endurvinnsla verkfeerisins fer fram skal skoda taekid gaumgeefilega og profa pad til ad akvarda hvort pad henti
til endurnotkunnar.

ATHUGID: medhondlid bora og verkfeeri med ssefdum tdngum & medan notkun stendur til ad minnka smit
verkfaerisbakkans og heettu & skemmdum & saefdum skurdohdénskum.

Varsla
Fjarleega skal allt synilegt brak eftir notkun (bein, bl6d eda vef) eins flj6tt og audid er med pvi ad dyfa verkfeerinu i kalt
vatn (erfitt kann ad vera ad fjarleegja purr éhreinindi).

Forhreinsun

Takid verkfeerid i sundur fra handstykkjum og 6llum tengdum hlutum verkfeera til ad hreinsa 6hreinindi fra erfioum
sveedum. Fjarlaegid PEEK bita ar isetningarverkfeerum. Skolid med volgu vatni i 3 minGtur og fjarleegio hardgerd
ohreinindi med mjukum neelon bursta. Fordist vélreenar skemmdir vid hreinsun.

Handvirk hreinsun eda sjélfvirk hreinsun
Undirblid uthljodsbad med videigandi hreinsiefni (t.d. Steritech verkfaerahreinsi - 5% atpynningu), beitid Gthljéai i
20 minutur (heegt er ad nota adrar adferdir sem notandi sannreynir). Skolid med hreinsudu/saeféu vatni.

ATHUGID: Fylgid avallt notkunarleidbeiningum framleidenda fyrir hreinsiefni og sétthreinsiefni.
Hladid teeki i sétthreinsiefni. Keyrdu hreinsunar- og sotthreinsunarhringrasina og sidan purrkunarhringrasina.

pPurrkun
burrkid verkfeerin baedi ad innan og utan med siudu prystilofti eda einnota purrkum. Pakkadu taekjunum eins fljott og
audio er eftir ad pau hafa verid sett i geymsluilatid. Ef porf er & vidbotarpurrkun skaltu purrka a hreinum stad.

Skodun
Skodid hlutina sjénraent til ad athuga hvort skemmdir séu & teekjum.

Umbuair

Notid rétt umbudaefni eins og tilgreint er fyrir gufusaefingu til ad tryggja ad daudhreinsun sé vidhaldid. Maelt er med
tvoféldum umbadum. Par sem vid a er heegt ad setja hreinsud, sotthreinsud og yfirfarin teeki saman og setja i
teekjabakka eftir pvi semvid a. Heegt er ad pakka tvéféldum teekjabokkum inn eda setja pé i sétthreinsipoka.

Daudhreinsun
Southern Implants® maelir med einni af eftirfarandi adferdum til ad daudhreinsa endurgerdina fyrir notkun:

1. sétthreinsunaradferd fyrir loftteemi: gufu daudhreinsid stélpana vio 132°C (270°F) vid 180 - 220 kPa i 4
minGtur. burrkid i ad minnsta kosti 20 mindtur i hélfinu. Einungis skal nota vidurkenndar umbdir eda poka til
ao gufudaudhreinsa.

2. fyrir notendur i Bandarikjunum: sétthreinsunaradferd fyrir loftteemi: vafin, gufuseefd vid 135°C (275°F) vid 180 -
220 kPa i 3 minutur. burrkid i 20 minatur i holfinu. Notid umbudir eda poka sem er sampykktur til notkunar
fyrir tilgreinda gufudaudhreinsihringras.

ATHUGID: Notendur i Bandarikjunum verda ad tryggja ad seefiefnid, umbudirnar eda pokinn og allir fylgihlutir
seefiefnisins séu hreinsadir af FDA fyrir fyrirhugada sotthreinsunarlotu.

Geymsla
Vidhaldid heilleika umbuda til ad tryggja daudhreinsun i geymslu. Umbuadir aettu ad vera alveg purrar fyrir geymslu til
ao koma i veg fyrir teeringu og nidurbrot skurdarbrana.

Frabendingar
Ekki m& nota igreedid i sjuklingum:

CAT-8056 (09-2023) CO-538 167



NOTKUNARLEIDBEININGAR: Southern Implant® igraedis isetningarverkfaeri

- sem eru laeknisfraedilega éheefir til tannleekninga.

- par sem ekki var haegt ad setja fullnaegjandi fidlda igreedsina til ad na fullum studningi igraedisins.

- sem eru med ofnaemi eda hafa ofnaemi fyrir hreinu titani eda titanblondu (Ti-6Al-4V), gulli, palladium, platinu
eda iridium.

- sem eruyngri en 18 ara, eru med léleg bein gaedi, bl6dsjukdéma, syktan igraedslustad, skerta aedasjukdoma,
omedhondlada sykursyki, misnotkaun lyfja eda afengis, eru i langvarandi steramedferd med stérum
skdmmtum, eru i segavarnarmedferd, eru med efnaskiptasjukdém i beinum, eru i geislamedferd og sinuseiga
sdgu um ennisholu meinafraedi.

Advaranir og 6ryggisrédstafanir
PESSAR LEIDBEININGAR ERU EKKI Z£TLADAR TIL AD KOMA | STAPINN FYRIR FULLN/ZAEGJANDI PJALFUN.
- Til ad tryggja 6rugga og arangursrika notkun tannigraedslna er eindregid meelt med pvi ad sérhaefd pjalfun fari
fram, p.m.t. verkleg pjalfun til ad leera rétta teekni, lifvélraenar kréfur og mat a réntgenmyndum.
- Vérurnar verda ad vera tryggdar gegn asvelgingu pegar paer eru medhondladar um munn. Asvelging lyfja
getur leitt til sykingar eda 6fyrirsédra likamlegra meidsla.

Abyrgd & réttu vali sjuklings, fullnzegjandi pjalfun, reynslu i isetningu igreeda og ad veita videigandi upplysingar til
upplysts sampykkis hvilir & sérfreedingnum. Oedlileg teekni getur leitt til bilunar i igreedinu, skemmda & taugum/aedum
og/eda tapi & stodbeini. igreedslubilun eykst pegar igreedslur eru settar i geislad bein par sem geislamedferd getur leitt
til stigvaxandi bandvefsmyndunar i &dum og mjukvef sem leidir til minnkadrar laekningargetu.

Mikilveegt er ad vera medvitadur um og fordast skemmdir a lifsnaudsynlegum likamshlutum eins og taugum, bldaedum
og slagaedum. Averkar & liffeerakerfi geta valdid alvarlegum fylgikvillum eins og augnskada, taugaskemmdum og
miklum blaedingum. Pad er naudsynlegt ad vernda innvidi tauga. Takist ekki ad bera kennsl & raunverulegar meelingar
midad vid rontgenmyndatdkuupplysingar getur pad leitt til fylgikvilla.

Nyir og reyndir vefjalyfsnotendur settu ad fara i pjalfun adur en peir nota nytt kerfi eda reyna ad framkvaeema nyja
medferdaradferd. Synid sérstaka varud pegar sjuklingar med stadbundna eda altaeka paetti sem kunna ad hafa ahrif &
bataferli beins og mjukvefs eru medhondladir (t.d. vegna sleemrar munnhirdu, 6medhoéndladri sykursyki, steramedferod,
reykinga, sykinga i ndlaegum beinum og sjuklingum sem hafa pegid geislamedferd & andliti).

Framkveema verdur itarlega skimun & vaentanlegum igraedslukandidétum, par & medal:

- alhlida leeknis- og tannleeknasaga.

- sjénreen og myndreen skodun til ad akvarda fullnsegjandi beinsteerdir, liffeerafraedileg kennileiti, occlusal
adstaedur og tannholdsheilbrigdi.

- taka verdur tillit til tanngnisturs og éhagsteedra kjalkatengsla.

- rétt skipulagning fyrir adgerd med godri teymisnalgun milli vel pjalfadra skurdlaekna, endursmidatannleekna og
teeknimanna & rannséknarstofum er naudsynleg fyrir arangursrika igraedslumedfero.

- med pvi ad lagmarka averka a vef hysilsins aukast likurnar & arangursrikri beinpéttingu.

- ekki eetti ad reyna rafskurdadgerdir i kringum malmigraedslur par sem paer eru leidandi.

Ef teekid virkar ekki eins og til var eetlast verdur ad tilkynna pad til framleidanda teekisins. Tengilidsupplysingar fyrir
framleidanda pessa teekis til ad tilkkynna um breytingu & afkdstum eru: sicomplaints@southernimplants.com.

Aukaverkanir
Aukaverkanir af notkun kerfisins eru ekki 6likar aukaverkunum tannplantamedferdar. Hugsanlegar aukaverkanir vegna
igreedslumedferdar eru medal annars:

- séarsauki

- bélga

- erfidleikar vio tal

- tannholdssyki
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Sjaldgeefari en langaerari einkenni eru medal annars, en takmarkast ekki vio:
- ofneemisvidbrogd vid igraedi og/eda stolpaefni
- brot i igreedi og/eda stélpa
- stllpaskrifa og/eda festiskrufa losnar
- syking sem krefst yfirferdar a tannigraedinu
- taugaskadi sem veldur varanlegum eymslum, dofa eda sarsauka
- vefjafreedileg svorun med mégulegri adkomu stérat- og/eda trefjakimfrumu
- myndun fituinnvarps
- igreedi losnar og krefst yfirferdaradgerdar
- raufun kinnkjalkataugar
- raufun & vara- og talfleti
- beinmissir sem veldur mégulega porf & yfirferd eda fjarlaegingu igreedis.

Varudarradstafanir: Vidhald seefingarregina
Vefjalyfjum er pakkad a eftirfarandi hatt:
1. Ytri pakkning samanstendur af stifri, gleerri 6skju sem virkar sem vorn fyrir innri pakkninguna.
2. Innri pakkningin samanstendur af pynnupakkningu (gleer plastmyndadur pynnugrunnur-med TYVEK ,plokk®
loki).
3. Innan i innri pakkningunni er hol slanga sem inniheldur eitt vefjalyf sem hangir a titanhring. Petta tryggir ad
vefjalyfid snertir aldrei innri hlid plastsiéngunnar.
4. Upplysingar um merkingar eru & yfirbordi loksins og utan a stifa kassanum.

Geeta verdur pess ad vidhalda daudhreinsun igreedisins med pvi ad opna umbuldir eins og sagt er til um og
medhondla igraedid a réttan hatt.
1. Opnid umbidir vefjalyfsins a 6safda reitnum med 6saefoum hdnskum, rifid heimilisfangsmidann til ad opna
Oskjuna.
2. Fjarleegi®d innri pynnupakkninguna med - 6saeféum honskum. Setjido ekki plastdskjuna eda
pynnupakkningarlokid a ssefda reitinn. Innihald pessa innri pakka er daudhreinsad.
3. Innsiglada pynnuspjaldid skal opnad af adstodarmanni (med 6saefoum hdnskum): fijarleegio TYVEK lokid og
sleppiod eda setjid seefou slonguna & saefda reitinn, opnid slongulokid og festid vefjalyfstolid & vefjalyfio og
flarleegid varlega Ur seefdu slongunni. Snertid ekki daudhreinsada vefjalyfid.

Odrum saefdum ihlutum er pakkad i plokk-poka eda pynnugrunn med ,plokk® loki. Upplysingar um merkingar eru a
nedri helmingi pokans, inni i pakkanum eda & yfirbordi loksins. Daudhreinsun er tryggd nema pokinn sé skemmdur
eda opnadur. Osmitseefdir ihlutir eru afhentir hreinir en ekki saefdir i hydispoka eda pynnugrunni med hydisloki.
Upplysingar um merkingar eru a nedri helmingi pokans eda & yfirbordi loksins.

Tilkynning vardandi alvarleg atvik
Oll alvarleg atvik sem hafa att sér stad i tengslum vid taeki® skal tilkynna framleidanda taekisins og logbaeru yfirvaldi i
adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur stadfestu.

Tengilidsupplysingar  framleidanda pessa teekis til ad tilkynna alvarlegt atvik eru eftirfarandi:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efni

Efnisgerd Titanium blendi (Ti-6Al-4V), Rydfritt stal (DIN 1.4197 & SAE 316),
Al, lyfjafreedilega heeft PEEK

Forgun

Forgun teekisins og umbuda pess: Fylgdu stadbundnum reglugerdum og umhverfiskréfum, ad teknu tilliti il
mismunandi mengunarstigs. Pegar pu fargar notudum hlutum skaltu passa upp & skarpar borvélar og ahéld. Neegar
personuhlifar verdour ad nota 6llum stundum.
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Samantekt & 6ryggi og kliniskri frammistédu (SSCP)
Eins og krafist er i evropsku reglugerdinni um laekningataeki (MDR; EU2017/745), er samantekt & 6ryggi og kliniskri

frammistodu (SSCP) tilteek til skodunar hvad vardar vorudrval Southern Implants®.

Heegt er ad nalgast videigandi SSCP & https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ATHUGID: Ofangreind vefsida verdur adgengileg pegar evrépski gagnagrunnurinn um laekningateeki (EUDAMED) er
opnadur.

Fyrirvari um abyrgo

Pessi vara er hluti af véruarvali Southern Implants® og aetti adeins ad nota med tengdum upprunalegum vérum og
samkveemt radleggingum i vorulistum. Notandi pessarar voéru parf ad rannsaka proun Southern Implants®
vorudrvalsins og taka fulla 4byrgd & réttum abendingum og notkun pessarar voru. Southern Implants® tekur ekki
abyrgo & tjoni vegna rangrar notkunar. Vinsamlegast athugid ad ekki er vist ad sumar vorur Southern Implants® séu

vottadar eda gefnar Ut til sélu & 6llum mdérkudum.

Grunn UDI

Vara Grunn-UDI namer
Grunn-UDI fyrir endurnytanleg teeki 6009544038769E
Grunn-UDI fyrir bora og handstykkjataeki 6009544038759C

Tengdar békmenntir og baeklingar
CAT-2004 - Tri-Nex igreeda vorulisti

CAT-2005 - IT igreeda vorulisti

CAT-2010 - Vorulisti beinsampeettra festa
CAT-2020 - voruskra ytri sexkantadra vefjalyfja
CAT-2042 - Djup keilulaga igreeda vorulisti
CAT-2043 - Innri sexkants igraeda vorulisti
CAT-2060 - PROVATA® igraeda vorulisti
CAT-2069 - Voruskra INVERTA® vefjalyfja
CAT-2070 - Voruskra kinnbeinavefjalyfja
CAT-2087M - ILZ 6rigraeda vorulisti

CAT-2093 - Vorulisti igreeda med stokum flot (SP1)

Merki og vidvaranir
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Framleidandi: CE-merki Lyfsedilsskyld taeki* Seeft med Oseeft Nota eftir Endurnytid Endurseefio Vérunamer Lotukodi Leekningateeki Vidurkenndur
Southern ageislun dagsetning ekki ekki fulltrdi i Evrépu
Implants® u (mm-4a) sambandinu

1 Albert Rd, P.O \\|/’_
Box 605 IRENE, [)
&I MR O O A\ 2 @

South Africa. o

Simi: +27 12 u
667 1046 Vidurkenndur Framleidsludagsetning Segulémskilyrt Oruggt fyrir Eitt daudhreinsad Stakt, seeft Radfeerdu pig vid Varad Haldist i burtu Notid ekki ef

fulltrdi Sviss segulémun hindrunarkerfi med hindrunarkerfi notkunarleidbeini fra sélarljési pakkningin er
hlifdarumbadum ngar skemmd

* Lyfsedilsskyld taeki: Adeins Rx. Varud: Alrikislog takmarka solu pessa taekis vid eda eftir pontun leeknis eda tannleeknis med tilskilin leyfi.

Allur réttur askilinn. Southern Implants®, Southern Implants® samsteypustafurinn og 6ll 6nnur vérumerki sem notud eru i pessu skjali eru, ef ekkert annad er tekid fram eda er augljost af
samhenginu i akvednu tilviki, vérumerki Southern Implants®. Vérumyndir i pessu skjali eru eingéngu til skyringar og takna ekki endilega voéruna nakveemlega. Pad er & abyrgd leeknisins ad skoda
merkin sem birtar eru & umbidum vérunnar sem verid er ad nota.
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Apraksts

Southern Implants ievietoSanas instrumenti ir atkartoti lietojami instrumenti, kas tiek izmantoti kopa ar Southern
Implants implantu savienojumiem. Sie urb$anas uzgali un uzgrieznu atslégas instrumenti ir pieejami dazados
garumos. Visi implanta ievietoSanas instrumenti tiek nodroSinati nesterili.

UrbSanas uzgala versijam ir fiksatora izmérs, kas atbilst ISO 1797. Tas ir paredzéts, lai savienotu ievietoSanas
instrumentu ar implanta motora bloka zobu urbSanas uzgali. UrbSanas uzgala instrumenti ir pieejami:
- standarta versija, kurai uz varpstas ir W&H seSstdris, laujot urb8anas uzgali darbinat gan uz W&H sesstira,
gan fiksatora;
- universalaja versija, kurai uz varpstas nav W&H seSstira, urbSanas uzgalis tiks darbinats tikai ar fiksatoru.
- Uzgrieznu atslégas versijam ir kvadratveida savienojums, kas izmantojams ar 1-WI-SS uzgrieznu atslégas
parveidotaju, kas savienots ar Southern Implants griezes momenta atslégu (I-TWS-B45/B100).

Paredzeétais lietojums
Implantu ievietoSanas instrumenti ir paredzéti, lai palidzétu veikt procediru pacientiem, kuri ir daléji vai pilnigi bez
zobiem un kuriem var ievietot vienu vai vairakus zobu implantus ar fiksétu pastavigu vai nonemamu vienu kroni, vai

art augséeja vai apakséja zoklt daléjas vai pilnas arkas zobu protézi.

Implantu ievietoSanas instrumenti ir paredzéti, lai noturétu zobu implantu (pieméram, ortodontiska implanta skravi) ta
distalaja gala, implantu ievietojot pacienta mutes dobuma. Parasti ta ir maza metala varpsta, kas paredzéta
uzstadiSanai manuala skrivgrieza vai urbSanas uzgala fiksatora (ISO 1797 vai W&H) distalaja gala, ar kuru tiek veikta
rotacija, lai implantu ievietotu kirurgiskaja dobuma.

levietoSanas instrumenti ir klasificéti k& mediciniskas ierices un ir daudzkart lietojamas ierices.

LietoSanas indikacijas
lerices lietoSanas indikacijas neatSkiras no zobu implantu lietoSanas indikacijam.

Southern Implants zobu implanti ir paredzéti gan vienas, gan divu posmu kirurgiskam proceddram $adas situacijas un
ar Sadiem klTniskiem protokoliem:

- atsevi8ku un vairaku trikstoSo zobu aizvietoSana apaksZokiT un augSZokIr;

- tdlteja ievietoSana ekstrakcijas vietas un situacijas ar daléji vai pilniba sadzijuSu alveolaro grédu;

- tdlteéja noslogoSana péc visam indikacijam, iznemot gadijumus, kad implanti ir Tsaki par 8 mm, vai miksta
kaula (IV tips), kur var bat grati iegat implanta stabilitati un talitéja slodze var nebut piemérota.

Uznemums Southern Implants (Pty) Ltd razo un pardod dazadus atkartoti lietojamus instrumentus, kas paredzéti, lai
atvieglotu klTnicistiem veikt restauraciju un zobu implantu ievietoSanu.

Paredzetais lietotajs
Sejas-zoklu kirurgi, visparéjie zobarsti, ortodonti, periodonti, protezéSanas specialisti un citi atbilstosi apmacrti un
pieredzéjusi implantu lietotaji.

Paredzéeta vide
Sis ierices ir paredzétas lieto$anai klTniska vidé, pieméram, operaciju zalé vai zobarsta konsultaciju telpa.

Paredzéeta pacientu grupa
lericei paredzéta pacientu grupa neatskiras no zobu implantu terapijas pacientu kopas.

Paredzeta pacientu grupa implantu terapijai ir pacienti, kuri ir dalgji vai pilniba bez zobiem, un kuriem nepiecieSama

tiltus, un tas ir fiksétas restauracijas.
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Turklat daziem iericu variantiem paredzétaja populacija ir ieklauti tie, kuriem ieprieks ir veikta zobu implantu terapija.

Saderibas informacija

Southern Implants implanti ir jaatjauno ar Southern Implants komponentiem. Southern Implants klasta ir 8 implantu
savienojumi. Produkta kodu un savienojuma veidu var identificét péc Tpasiem saisinajumiem produktu kodos. Klasta
identifikatori ir apkopoti A tabula. Sikaku informaciju par implantu savienojumu izmériem un rezerves dalam, kas ir
saderigas ar katru noradrito ievietoSanas instrumentu, skatiet atseviskos produktu katalogos.

A tabula — Saderigi ievietoSanas instrumenti dazadiem implantu klastiem

Implanta savienojuma veids

levietoSanas instrumenta veids

Saderiga ierice

Argjais sesstaris (EX)

W&H sesstira fiksatora urbSanas uzgalis

Dalas ar mark&jumu I-CON-X un I-CON-XS (izmanto rezerves
dalu I-X-RING)

ISO 1797 fiksatora urbSanas uzgalis

Dalas ar mark&jumu |I-CONU-X un I-CONU-XS (izmanto
rezerves dalu I-X-RING)

Rokas seSstira savienojums

Dalas ar mark&jumu I-IMP-INS-2 un I-ZYG-INS-2 (izmanto
rezerves dalu I-X-RING)

Rokas kvadratveida savienojums

Dalas ar markéjumu I-IMP-INS-1 un I-ZYG-INS-1

Argja sesstira iek$éjais disks
(EX )

W&H sesstira fiksatora urbSanas uzgalis

Dalas ar mark&jumu I-HID-S/M/L (izmanto rezerves dalu
I-PBIT-H)

ISO 1797 fiksatora urbSanas uzgalis

Dalas ar marké&jumu I-HIDU-S/M/L (izmanto rezerves dalu
I-PBIT-H)

Uzgrieznu atslégas uzgalis

Dalas ar markéjumu I-WIID-S/L (izmanto rezerves dalu
I-PBIT-H)

Dzili konisks (DC)

W&H sesstira fiksatora urbSanas uzgalis

Dalas ar markéjumu I-HDC3-GS/M, I-HDC4-GS/M un |-HDC5-
GS/M

Uzgrieznu atslégas uzgalis

Dalas ar markéjumu I-WI-DC3-S/M, I-WI-DC4-S/M un |-WI-
DC5-S/M

W&H seSstira fiksatora urbSanas uzgalis,
kas savienots ar armatiras stiprinajumu

Dalas ar markéjumu I-CON-X un I-CON-XS (izmanto rezerves
dalu I-X-RING)

1ISO 1797 fiksatora urbSanas uzgalis, kas
savienots ar armatiras stiprinajumu

Dalas ar markéjumu I-CONU-X un I-CONU-XS (izmanto
rezerves dalu I-X-RING)

TRI-NEX® (EL) (daivas)

W&H seSstira fiksatora urbSanas uzgalis

Dalas ar mark&jumu I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/ 43M, |-
HLH-50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, I-L43-12D/ -GS un I-L50-
12D/ - GS (izmanto rezerves dalu I-PBIT-L18 vai I-PBIT-L2)

ISO 1797 fiksatora urb$anas uzgalis

Dalas ar mark&jumu I-HLHU-35S/35M, |-HLHU-43S/43M, |-
HLHU-50S/50M un I-HLHU-60S/60M (izmanto rezerves dalu I-
PBIT-L18 vai I-PBIT-L2)

Uzgrieznu atslégas uzgalis

Dalas ar marké&jumu I-WI-LH35S/ LH35M, I-WI-LH43S/
LH43M, I-WI-LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D un |-
WIL50-12D (izmanto rezerves dalu |-PBIT-L18 vai I-PBIT-L2)

lekSéja seSstdra M sérija un
PROVATA® (3M/M/Z)

W&H sesstira fiksatora urbSanas uzgalis

Dalas ar mark&jumu I-H3M-M/L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/M/L un
I-HZ-M/L (izmanto rezerves dalu I-PBIT-H16 vai I-PBIT-L18)

Uzgrieznu atslégas uzgalis

Dalas ar markéjumu I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, I-H-
PRO12D-GS un I-WI-Z-S/ M/ L (izmanto rezerves dalu |-PBIT-
H16 vai | -PBIT-L18)

lekS&jais astonstdris IT
(ITS/ITS6)

W&H sesstira fiksatora urbSanas uzgalis

Dalas ar markéjumu I-HITS un I-HITS-S (izmanto rezerves
dalu I-PBIT-H)

ISO 1797 fiksatora urbSanas uzgalis

Dalas ar markéjumu I-HITSU un I-HITSU-S (izmanto rezerves
dalu I-PBIT-H)

Uzgrieznu atslégas uzgalis

Dalas ar markéjumu I-WI-ITS un I-WI-ITS-S (izmanto rezerves
dalu I-PBIT-H)

W&H sesstira fiksatora urbSanas uzgalis,
kas savienots ar armatdras stiprinajumu

Dalas ar mark&jumu I-CON-IT

W&H seSstira fiksatora urbSanas uzgalis

Dalas ar markéjumu I-HSP-GSN/ GS un I-HSP-S/ M

Viena platforma (SP) — = - —
Uzgrieznu atslégas uzgalis Dalas ar mark&jumu I-WI-SP-S/ M
W&H seSstira fiksatora urbSanas uzgalis Dalas ar mark&jumu I-HILZ-S/ M/ L
ILZ Mini implanti Uzgrieznu atslégas uzgalis Dalas ar mark&éjumu I-WI-ILZ-S

Urb8anas uzgala PEEK vacing

Dala tiek piegadata kopa ar implantu
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Kliniskie ieguvumi
Urbju un urbSanas uzgala instrumentu klniskas priekSrocibas neat3kiras no zobu implantu terapijas priekSrocibam.

Zobu implantu terapijas kiTniskie ieguvumi ietver uzlabotu ko$|asanas funkciju, runu, estétiku un pacienta psihologisko
labklajibu. Izmantojot So procediru, pacienti var sagaidit triikstoSo zobu nomainu un/vai kronu atjauno$anu.

Implantu ievietoSanas instrumentu klniskie ieguvumi ietver veiksmigu implantu ievietoSanu

Uzglabasana, tiriSana un sterilizacija

lerobezojumi atkartoti lietojamiem instrumentiem

Atkartoti lietojamiem instrumentiem nevar noradtt tieSu vértibu. Bieza apstrade var nedaudz ietekmét instrumentus.
Produkta kalpoSanas laiku parasti nosaka nolietojums un bojajumi lietoSanas laika, tapéc instrumentus, ja tie tiek
pareizi kopti un parbauditi péc katras lietoSanas reizes, var izmantot atkartoti. Saglabajiet So instrumentu
kontrolsarakstu, registréjot lietojumu skaitu.

Pirms ierices atkartotas apstrades ta ir rlipigi japarbauda un jatesté lai noteiktu tas piemeérotibu atkartotai lietoSanai.

PIEZIME: lieto$anas laika satveriet urbjus un instrumentus ar sterilam pincetém, lai samazinatu instrumentu paplates
piesarnojumu un sterilu kirurgisko cimdu bojajumu risku.

Piesarnojums
Cik driz vien iespgjams, péc lietoS8anas nonemiet visus redzamos atlikumus (kaulu, asins vai audu), iegremdéjot
instrumentu auksta Gdent (piekaltusi netirumi ir grdti notirami);

lepriekSéja tiriSana

Izjauciet instrumentus no zobarstniecibas uzgala un visas savienojo8as dalas no instrumentiem, lai notiritu netirumus
no aizsprostotam vietam. Nonemiet PEEK uzgalus no izvietoS8anas instrumentiem. Skalojiet ar remdenu Gdeni 3
mindtes un nonemiet sacietéjuSos piesarnojumus ar mikstu neilona suku. TiriSanas laika izvairieties no mehaniskiem
bojajumiem.

Manuala tiriSana vai automatizeéta tiriSana

Sagatavojiet ultraskanas vannu ar piemérotu -mazgaSanas [idzekli (t.i., Steritech instrumentu firitaju - 5%
atSkaidijumu), apstradajiet ar ultraskanu 20 mindtes (var izmantot alternativas metodes, ja to nodroSina gala lietotajs).
Noskalot ar attirttu/sterilu tdeni.

PIEZIME: vienmér ievérojiet tTri$anas un dezinfekcijas lidzeklu raZotaju lietosanas instrukcijas.

levietojiet ierices termodezinficétaja. Palaidiet tiriSanas un dezinfekcijas ciklu, kam seko zavéSanas cikls.

Zavésana

Nosusiniet instrumentus gan no iekSpuses, gan no arpuses ar filtrétu saspiestu gaisu vai vienreizéjas lietoSanas
salvetém bez pliksnam. Péc iespéjas atrak iesainojiet instrumentus uzglabasanas konteinera. Ja nepiecieSama
papildu zavesana, veiciet to tira vieta.

Parbaude
Veiciet priekSmetu vizualu parbaudi, lai parbaudrtu, vai instrumentiem nav bojajumu.

lepakojums

Izmantojiet pareizo iepakojuma materialu, kd noradits sterilizacijai ar tvaiku, lai nodroSinatu sterilitates saglabasanu.
leteicams dubults iepakojums. Attieciga gadijuma tiritas, dezinficétas un parbauditas ierices var salikt un ievietot
instrumentu paplatés péc vajadzibas. Instrumentu paplates var izmantot divkarSu iesainojumu vai ievietot sterilizacijas
maisinos.
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Sterilizacija
Uznémums Southern Implants® iesaka veikt kadu no §im procediram, lai pirms lietoSanas sterilizétu restauraciju:
1. priekSvakuuma sterilizacijas metode: sterilizéjiet abatmentus ar tvaiku 132°C (270°F) pie 180-220 kPa
4 mindtes. Zavét vismaz 20 mindtes kamera. Sterilizacijai ar tvaiku drikst izmantot tikai apstiprinatu
iesainojumu vai maisinu.
2. lietotajiem ASV: pirmsvakuuma sterilizacijas metode: iesainota, sterilizét ar tvaiku 135°C (275°F) temperatira
180-220 kPa 3 mindtes. Zavét 20 mindtes kamera. Izmantot iesainojumu vai maisinu, kas ir apstiprinati
noraditajam tvaika sterilizacijas ciklam.

PIEZIME: lietotajiem ASV ir janodrosina, lai sterilizators, iesainojums vai maising un visi sterilizatora piederumi batu
apstiprinati FDA paredzétajam sterilizacijas ciklam.

Uzglabasana
Glabajiet iepakojuma integritati, lai nodroSinatu sterilitati uzglabasana. lepakojumam pirms uzglabasanas ir jabat
pilntba sausam, lai izvairitos no korozijas un grieSanas malu degradacijas.

Kontrindikacijas
Nelietot pacientiem:

- kuri mediciniski nav pieméroti zobu implantéSanas procedidram;

- kuriem nevar ievietot pietiekamu skaitu implantu, lai nodrosinatu pilnigu protézes funkcionalo atbalstu;

- kuriem ir alergija vai paaugstinata jutiba pret tiru titanu vai titana sakauséjumu (Ti-6Al-4V), zeltu, palladiju,
platinu vai irtdiju;

- kuri ir jaunaki par 18 gadiem, kuriem ir slikta kaulu kvalitate, asins slimibas, inficéta implanta vieta, asinsvadu
darbibas traucéjumi, nekontroléts cukura diabéts, kuri lieto parmeérigi narkotiku vai alkoholu, kuri paklauti
hroniski lielu devu steroidu terapijai, antikoagulantu terapijai, kuriem ir vielmainas kaulu slimiba vai kuri
paklauti staru terapijai vai cie$ sinusa patologiju.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
SIS INSTRUKCIJAS NAV PAREDZETAS, LAl AIZSTATU ATBILSTOSU APMACIBU.

- Lai nodrosinatu droSu un efektivu zobu implantu lietoSanu, stingri ieteicams veikt specializétu apmacibu,
tostarp praktisku apméacibu, lai apguatu pareizu tehniku, ievérotu biomehaniskds prasibas un veiktu
radiografiskos novértéjumus.

- Produktiem jabat nodroSinatiem pret aspiraciju, ja tos apstrada intraorali. Produktu aspiracija var izraistt
infekciju vai neplanotas fiziskas traumas.

Atbildiba par pareizu pacienta atlasi, atbilstoSu apmacibu, pieredzi implantu ievietoSana un atbilstoSas informacijas
sniegSanu informétai piekriSanai gulstas uz arstu. Nepareiza tehnika var izraisit implanta atteici, nervu/asinsvadu
bojajumus un/vai atbalsta kaula zudumu. Implantu atteice palielinas, ja implanti tiek ievietoti apstarota kaula, jo staru
terapija var izraisit progresgjoSu asinsvadu un miksto audu fibrozi, ka rezultata samazinas dziedina8anas spéja.

Ir svarigi apzinaties un izvairities no bojdjumiem dzivibai svarigdm struktdram, pieméram, nerviem, vénam un
artérijam. Butisku anatomisko struktlru ievainojumi var izraisit nopietnas komplikacijas, pieméram, acu traumas,
nervu bojajumus un parmérigu asinoSanu. Ir svarigi aizsargat infraorbitalo nervu. Nespé&ja noteikt faktiskos mérijjumus
attieciba pret radiografiskajiem datiem var izraisit komplikacijas.

Jauni un pieredze&jusi implantu lietotdji ir jaapmaca pirms jaunas sistémas lietoSanas vai jaunas arstéSanas metodes
izmanto$anas. Ipasa piesardziba jaievéro, arstéjot pacientus, kuriem ir lokali vai sistémiski faktori, kas var ietekmét
kaulu un miksto audu dziSanu (t.i., , slikta mutes higiéna, nekontroléts diabéts, kuri sanem steroidu terapiju, smékeétaiji,
kuriem ir infekcija blakus kaula un pacienti, kuriem veikta mutes un sejas staru terapija).

Javeic rapigs potencialo implantu kandidatu skrinings, tostarp:
- janem véra visaptvero$a mediciniska un zobarstniecibas vésture;
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javeic vizuala un radiologiska parbaude, lai noteiktu atbilstoSus kaulu izmérus, anatomiskos orientierus,
oklizijas apstaklus un periodonta veselibu;

janem veéra bruksisms un nelabvéligas zoklu attiecibas;

veiksmigai implantu procedirai ir batiska pareiza pirmsoperacijas planoSana ar labu komandas pieeju labi
apmacitiem kirurgiem, restauratoriem zobarstiem un laboratorijas tehnikiem;

veiksmigas osseointegracijas potencials palielinas, ITldz minimumam samazinot saimniekaudu traumu;
elektrokirurgiju nedrikst veikt ap metala implantiem, jo tie ir vadosi.

Ja ierice nedarbojas, ka paredzéts, par to jazino ierices raZotajam. Sis ierices razotaja kontaktinformacija, lai zinotu
par veiktsp&jas izmainam, ir: sicomplaints@southernimplants.com.

Blakusparadibas
Sistemas lietoSanas blakusparadibas neatSkiras no zobu implantu terapijas blakusparadibam. Implantu terapijas
iesp€jamas blakusparadibas ir:

sapes

pietdkums
fonétiskas gratibas
smaganu iekaisums

Retak sastopami, bet noturigaki simptomi ietver, bet ne tikai:

alergisku(-as) reakciju(-as) pret implantu un/vai abatmenta materialu
implanta un/vai abatmenta ldzumu

abatmenta skrives un/vai stiprindjuma skriives atskrivéSanos

infekciju, kurai nepiecieSama zobu implanta parskatiSana

nervu bojajumu, kas izraisa pastavigu vajumu, nejutigumu vai sapes
histologiskas reakcijas ar iesp&jamu makrofagu un/vai fibroblastu iesaistiS$anos
tauku embolu veidoSanos

implanta atslabinaSanos, kam nepiecieSama parskatiSanas operacija
augszokla sinusa perforaciju

labialo un lingvalo plaksnu perforaciju

kaulu zudumu, kas, iespé&jams, izraisTs implanta parskatiSanu vai iznemsanu.

Piesardzibas pasakums: sterilitates protokola ieverosana
Implanti ir iepakoti $adi:

1.

4,

aizsardziba.

lekS€&jais iepakojums, kas sastav no blistera iepakojuma (caurspidiga, plastmasas veidota blistera pamatne ar
TYVEK “nolobamu” vaku).

implants nekad nepieskaras plastmasas caurules iekSpusei.

Markéjuma informacija atrodas uz nonemama aizmugures vaka virsmas un stingras kastes arpuse.

Jauzmanas, lai saglabatu implanta sterilitati, pareizi atverot iepakojumu un rikojoties ar implantu.

1.

Atveriet implanta iepakojumu nesterilaja lauka, ar nesteriliem cimdiem, nopléSot adreses etiketi, lai atvértu
kastiti.

Ar nesteriliem cimdiem nonemiet iek$&jo blistera iepakojumu. Nenovietojiet plastmasas kastiti vai blistera
Aizzimogotais blisteris ir jaatver asistentam (ar nesteriliem cimdiem): nonemiet TYVEK vaku un laujiet nokrist
vai novietojiet sterilo cauruliti uz sterila lauka, atveriet tibinas vacinu un pievienojiet implanta ievietoSanas
instrumentu implantam un uzmanigi iznemiet to no sterilas caurules. Neaiztieciet sterilo implantu.

Paréjas sterilas sastavdalas ir iepakotas nonemama maisina vai blistera pamatné ar “nonemamu” vaku. Marké&juma
informacija atrodas uz maisina apak$éjas puses, pacinas iekSpusé vai nonemama aizmugures vaka virsma. Sterilitate
tiek nodroSinata, ja vien maisin§ nav bojats vai atvérts. Nesterilas sastavdalas piegadatas tiras, bet ne sterili
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nonemama maisina vai blistera pamatné ar nonemamu aizmugures vaku. Mark&juma informacija atrodas uz maisina
apak$éjas dalas vai nonemama aizmugures vaka virsmas.

Pazinojums par nopietniem incidentiem
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino ierices razotadjam un tas dalibvalsts kompetentajai

iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

STs ierices razotaja kontaktinformacija, lai zinotu par nopietnu incidentu, ir $ada: sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali

Materiala veids Titana sakauséjums (Ti-6Al-4V), nerlséjoSais térauds (DIN 1.4197 un SAE 316), aluminijs,
mediciniskas kvalitates PEEK

Utilizacija

lerices un tas iepakojuma utilizacija: vietéjos noteikumus un vides prasibas, nemot véra dazadus piesarnojuma
fmenus. Utilizéjot izlietotos priekSmetus, nemiet véra asos urbjus un instrumentus. Vienmér jalieto pietiekami daudz
IAL.

Drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP)
Saskana ar Eiropas Medicinas ieri¢u regulu (MDR; EU2017/745), Southern Implants® produktu klastam ir pieejams

droSibas un klniskas veiktspéjas (SSCP) kopsavilkums.

Attiecigajam SSCP var pieklat vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

PIEZIME: iepriek§ minéta timekla vietne bls pieejama péc Eiropas Medicinas ieri¢u datu bazes (EUDAMED)
darbibas uzsaksanas.

Atbildibas atruna

Sis produkts ir dala no Southern Implants® produktu klasta, un to drikst lietot tikai ar saistitajiem originalajiem
produktiem un saskana ar ieteikumiem, ka noradits atseviS8kos produktu katalogos. ST produkta lietotajam ir jaizpéta
Southern Implants® produktu klasta attistiba un jauznemas pilna atbildiba par $T produkta pareizajam indikacijam un
lietoSanu. Southern Implants® neuznemas atbildibu par bojajumiem, kas raduSies nepareizas lietoSanas rezultata.
Ladzu, nemiet véra, ka dazi Southern Implants® produkti var netikt apstiprinati vai laisti pardo$ana visos tirgos.

Pamata UDI

Produkts Pamata-UDI numurs
Pamata-UDI atkartoti lietojamiem instrumentiem 6009544038769E
Pamata-UDI urbjiem un zobu urbSanas uzgala iericém 6009544038759C

Saistita literatara un katalogi

CAT-2004 - Tri-Nex Implants Product Catalogue
CAT-2005 - IT Implants Product Catalogue

CAT-2010 - Osseointegrated Fixtures Catalogue
CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue
CAT-2042 - Deep Conical Implants Product Catalogue
CAT-2043 - Internal Hex Implants Product Catalogue
CAT-2060 - PROVATA® Implants Product Catalogue
CAT-2069 - INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue
CAT-2087M - ILZ Mini Implants Product Catalogue
CAT-2093 - Single Platform (SP1) Implants Product Catalogue
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Beskrivelse
Det gjenbrukbare utstyret kjent som Southern Implants innsettingsverktgy brukes sammen med
implantatforbindelsene som Southern Implant tilbyr. Disse h&ndstykkene og skiftengklene er tilgjengelige i flere
lengder. Instrumentene for implantatimplantasjon er alle ikke-sterile.
Handstykkets versjoner har en lasedimensjon som er i samsvar med ISO 1797. Dette er for & feste
innfgringsinstrumentene til implantatmotorenhetens handstykke. Handstykkene er tilgjengelige i:
- standardversjonen, som har en W&H-sekskant pa skaftet, slik at handstykket kan drives pa W&H-sekskanten
i tillegg til 1asen.
- en universalversjon, som ikke har en W&H-sekskant pa akselen, vil handstykket kun drive pa lasen.
- Skiftengkkelversjonene har en firkantet tilkobling som kan brukes med skiftengkkelkonverteren I-WI-SS koblet
til Southern Implants momentngkkel (I-TWS-B45/B100).

Tiltenkt bruk

Malet med implantatinnsettingsinstrumentene er & behandle pasienter som helt eller delvis mangler alle tennene sine,
og som er kvalifisert til & motta ett eller flere tannimplantater som en mate & feste en permanent eller avtakbar
enkeltkrone, delprotese eller helbueprotese i over- eller underkjeven.

Nar et tannimplantat (f.eks. en Kkjeveortopedisk implantatskrue)  settes <inn i pasientens munnhule, skal
implantatinstrumentene holde implantatet i den distale enden. Vanligvis er det et lite metallskaft som er beregnet pa &
festes til den distale enden av en handstykklas (ISO 1797 eller W&H) eller en manuell skrutrekker, og rotasjon brukes
til & sette implantatet inn i en kirurgisk kavitet.

Innfaringsverktayene er klassifisert som medisinsk utstyr og er flergangsutstyr.

Indikasjoner for bruk
Indikasjonene for bruk av enheten er ikke ulik indikasjonene for tannimplantater.

Southern Implants tannimplantater er beregnet pa bade ett- og totrinns kirurgiske inngrep i fglgende situasjoner og
med fglgende kliniske protokoller:

- erstatning av en eller flere manglende tenner i underkjeven og overkjeven.

- umiddelbar innsetting pa ekstraksjonssteder og i situasjoner med delvis eller fullstendig helet alveolarkam.

- umiddelbar belastning ved alle indikasjoner, unntatt ved enkeltstaende tenner pa& implantater som er kortere
enn 8 mm eller i mykt ben (type IV), der det kan vaere vanskelig & oppnd implantatstabilitet, og umiddelbar
belastning kanskje ikke er hensiktsmessig.

Southern Implants (Pty) Ltd produserer og markedsfarer en rekke gjenbrukbare verktgy som skal gjagre det enklere for
tannhelsepersonell & plassere restaureringer pa tannimplantater.

Tiltenkt bruker
Kjeve- og ansiktskirurger, allmenntannleger, kjeveortopeder, periodontister, protetikere og andre brukere av
implantater med relevant opplaering og erfaring.

Tiltenkt miljg
Apparatene er beregnet pa bruk i kliniske miljger, for eksempel pa en operasjonsstue eller i et

tannlegekonsultasjonsrom.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Enhetens malgruppe er ikke forskjellig fra malgruppen for tannimplantatbehandling.
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Pasienter som trenger protetisk tannrestaurering i over- eller underkjeven og som er helt eller delvis tannlgse, er
malgruppen for implantatbehandling. Enkeltstdende tenner, delbroer eller helbroer kan alle veere en del av en
permanent reparasjon.

I tillegg er de som tidligere har fatt tannimplantatbehandling inkludert i malgruppen for noen av enhetstypene.

Informasjon om kompatibilitet

Southern Implants' implantater skal restaureres med Southern Implants' komponenter. | Southern Implants' sortiment
finnes det 8 implantatkoblinger. Produktkoden og tilkoblingstypen kan identifiseres ved hjelp av spesifikke forkortelser
i produktkodene. Seriens identifikatorer er oppsummert i tabell A. Se de enkelte produktkatalogene for mer

informasjon om stgrrelser pa implantatkoblinger og

innsettingsverktgay.

reservedeler

som er kompatible med hvert enkelt

Tabell A - Kompatible innfgringsverktgy for forskjellige implantatserier

Type implantattilkobling

Type innfgringsverktay

Kompatibel enhet

Ekstern sekskant (EX)

W&H Handholdt enhet med sekskantet las

Deler merket I-CON-X og I-CON-XS (bruker reservedel I-X-RING)

ISO 1797 handstykke med las

Deler merket I-CONU-X og I-CONU-XS (bruker reservedel I-X-
RING)

Handholdt sekskantet tilkobling

Deler merket I-IMP-INS-2 og I-ZYG-INS-2 (bruker reservedel I-X-
RING)

Handholdt firkantet tilkobling

Deler merket I-IMP-INS-1 og I-ZYG-INS-1

Eksternt sekskantet
innvendig drev (EX i)

W&H Handholdt enhet med sekskantet las

Deler merket I-HID-S/ M/ L (bruker erstatningsdel I-PBIT-H)

ISO 1797 handstykke med las

Deler merket I-HIDU-S/ M/ L (bruker reservedel I-PBIT-H)

Skiftengkkelbit

Deler merket I-WIID-S/ L (bruker reservedel I-PBIT-H)

Dyp konisk (DC)

W&H Handholdt enhet med sekskantet las

Deler merket med I-HDC3-GS/ M, I-HDC4-GS/ M og I-HDC5-GS/ M

Skiftengkkelbit

Deler merket I-WI-DC3-S/ M, |-WI-DC4-S/ M og |I-WI-DC5-S/ M

W&H Handstykket med sekskantet las
koblet til fiksturfeste

Deler merket I-CON-X og I-CON-XS (bruker reservedel I-X-RING)

ISO 1797 lasehandstykket koblet til
fiksturfestet

Deler merket I-CONU-X og I-CONU-XS (bruker reservedel I-X-
RING)

TRI-NEX® (EL) (lobe)

W&H Handholdt enhet med sekskantet las

Deler merket med I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/ 43M, |-HLH-
50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, 1-L43-12D/ -GS og I-L50-12D/ -GS
(bruker reservedel I-PBIT-L18 eller I-PBIT-L2).

ISO 1797 handstykke med las

Deler merket med |-HLHU-35S/ 35M, |-HLHU-43S/ 43M, |-HLHU-
50S/ 50M og I-HLHU-60S/ 60M (bruker reservedel I-PBIT-L18 eller
I-PBIT-L2).

Skiftengkkelbit

Deler merket med I-WI-LH35S/ LH35M, I-WI-LH43S/ LH43M, I-WI-
LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D og |-WIL50-12D (bruker
reservedel I-PBIT-L18 eller I-PBIT-L2).

Innvendig sekskant M-
serien og PROVATA® (3M/
M/ Z)

W&H Handholdt enhet med sekskantet las

Deler merket med I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/ M/ L og I-HZ-
M/ L (bruker reservedel I-PBIT-H16 eller |-PBIT-L18).

Skiftengkkelbit

Deler merket I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, I-H-PRO12D-GS og
I-WI-Z-S/ M/ L (bruker reservedel |I-PBIT-H16 eller I-PBIT-L18)

Innvendig attekant IT (ITS/
ITS6)

W&H Handholdt enhet med sekskantet las

Deler merket I-HITS og I-HITS-S (bruker reservedel I-PBIT-H)

ISO 1797 handstykke med las

Deler merket I-HITSU og I-HITSU-S (bruker reservedel I-PBIT-H)

Skiftengkkelbit

Deler merket I-WI-ITS og I-WI-ITS-S (bruker reservedel I-PBIT-H)

W&H Handstykket med sekskantet 1as
koblet til fiksturfeste

Deler merket I-CON-IT

Enkel plattform (SP)

W&H Handholdt enhet med sekskantet las

Deler merket I-HSP-GSN/GS og I-HSP-S/M

Skiftengkkelbit Deler merket med I-WI-SP-S/ M
W&H Handholdt enhet med sekskantet las Deler merket I-HILZ-S/ M/ L
ILZ Mini-implantater Skiftengkkelbit Deler merket I-WI-ILZ-S

Handholdt PEEK-hette

Del som leveres montert sammen med implantatet
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Kliniske fordeler
De kliniske fordelene ved bruk av bor og handstykker er ikke helt ulike de som oppnas ved behandling med
tannimplantater.

De Kkliniske fordelene med tannimplantatbehandling inkluderer forbedret tyggefunksjon, tale, estetikk og pasientens
psykiske velveere. Gjennom denne prosedyren kan pasienter forvente & fa erstattet manglende tenner og/eller krone
restaurert.

De kliniske fordelene med verktgy for innsetting av implantater er blant annet at de bidrar til en vellykket plassering av
implantatet

Oppbevaring, rengjgring og sterilisering

Begrensninger for gjenbrukbare artikler

Det er ikke mulig & angi en direkte verdi for gjenbrukbare instrumenter. Hyppig behandling kan ha mindre innvirkning
pa instrumentene. Instrumenter kan gjenbrukes mange ganger hvis de behandles med forsiktighet og evalueres etter
hver bruk, slik slitasje og skader forarsaket av bruk vanligvis definerer et produkts levetid. Oppretthold en sjekkliste for
disse instrumentene der du registrerer antall ganger de er brukt.

Enheten skal undersgkes ngye og kontrolleres for & sikre at den er egnet for gjenbruk far den behandles pa nytt.

MERK: Under bruk skal bor og instrumenter handteres med en steril pinsett for & minimere kontaminering av
instrumentbrettet og risikoen for skade pa sterile operasjonshansker.

Inneslutning
Fjern alle synlige rester etter bruk (bein, blod eller vev) ved & dyppe instrumentet i kaldt vann sa snart det er praktisk
mulig (terket jord kan veere vanskelig & fierne).

Rengjgring far bruk

Demonter instrumentene fra handstykkene og alle tilkoblingsdeler fra instrumentene for & fierne jord fra blokkerte
omrader. Fjern PEEK-bits fra plasseringsverktgyene. Skyll med lunkent vann i 3 minutter og fiern hardnet smuss med
en myk nylonbgrste. Unnga mekanisk skade under rengjaring.

Manuell eller automatisk rengjgring

Klargjar et ultralydbad med egnet rengjaringsmiddel (f.eks. Steritech instrumentrengjgringsmiddel - 5 % fortynning),
soniker i 20 minutter (alternative metoder kan brukes hvis sluttbrukeren har godkjent dem). Skyll med renset/sterilt
vann.

MERK: Fglg alltid produsentens bruksanvisning for rengjgrings- og desinfeksjonsmidler.

Legg enhetene i en termodesinfektor. Kjar rengjarings- og desinfeksjonssyklusen, etterfulgt av tarkesyklusen.

Tarking

Terk instrumentene bade innvendig og utvendig med filtrert trykkluft eller lofrie engangskluter. Pakk instrumentene sa

raskt som mulig etter fjerning i oppbevaringsbeholderen. Hvis ytterligere tarking er nadvendig, terk pa et rent sted.

Inspeksjon
Gjer en visuell inspeksjon av varene for & se etter skader pa instrumentene.

Emballasje

Bruk riktig emballasjemateriale som angitt for dampsterilisering for & sikre at steriliteten opprettholdes. Dobbel
emballasje anbefales. Enhetene kan settes sammen og legges i instrumentbrettene etter behov, etter at de er
rengjort, desinfisert og undersgkt ved behov. Instrumentbrettene kan pakkes dobbelt eller legges i sterile poser.

CAT-8056 (09-2023) CO-538 180



BRUKSANVISNINGER: Southern Implants® verktgy for innsetting av implantater

Sterilisering
Southern Implants® anbefaler en av falgende prosedyrer for & sterilisere restaureringen far bruk:
1. prevakuumsteriliseringsmetode: dampsteriliser distansene ved 132 °C (270 °F) og 180-220 kPa i 4 minutter.
Tark i minst 20 minutter i kammeret. Kun godkjent innpakning eller pose for dampsterilisering ma brukes.
2. for brukere i USA: prevakuumsteriliseringsmetode: innpakket, dampsteriliseres ved 135 °C (275 °F) ved 180-
220 kPa i 3 minutter. Tark i 20 minutter i kammeret. Bruk en innpakning eller pose som er klargjort for den
angitte dampsteriliseringssyklusen.

MERK: Brukere i USA ma forsikre seg om at sterilisatoren, innpakningen eller posen og alt tilbehgar til sterilisatoren er
godkjent av FDA for den tiltenkte steriliseringssyklusen.

Lagring
Oppretthold emballasjens integritet for & sikre sterilitet under lagring. Emballasjen bgr veere helt tgrr far oppbevaring
for & unnga korrosjon og nedbrytning av skjeerekanter.

Kontraindikasjoner
Ma ikke brukes til pasienter:
- som er medisinsk uegnet for tannimplantatprosedyrer.
- hvor tilstrekkelig antall implantater ikke kunne plasseres for & oppna full funksjonell statte av protesen.
- som er allergiske eller har overfglsomhet overfor rent titan eller titanlegering (Ti-6Al-4V), gull, palladium,
platina eller iridium.
- som er under 18 ar, har darlig beinkvalitet, blodsykdommer, infisert implantasjonssted, vaskulaer svekkelse,
ukontrollert diabetes, narkotika- eller alkoholmisbruk, kronisk hgydose steroidbehandling,
antikoagulantbehandling, metabolsk bensykdom, stralebehandling og bihule patologi.

Advarsler og forsiktighetsregler
DISSE INSTRUKSJONENE ER IKKE MENT SOM EN ERSTATTNING FOR TILSTREKKELIG OPPLARING.
- For sikker og effektiv bruk av tannimplantater anbefales det sterkt at spesialisert oppleering gjennomfares,
inkludert praktisk oppleering for & leere riktig teknikk, biomekaniske krav og radiografiske evalueringer.
- Produktene skal sikres mot ‘aspirasjon nar de handteres intraoralt. Aspirasjon av produkter kan fgre til
infeksjon eller uplanlagt fysisk skade.

Ansvaret for riktig pasientutvelgelse, tilstrekkelig oppleering, erfaring med plassering av implantater og a gi
hensiktsmessig informasjon for informert samtykke ligger hos behandleren. Feil teknikk kan fgre til implantatsvikt,
skade pa nerver/kar ogl/eller tap av stgtteben. Implantatsvikt gker nar implantater plasseres i bestrdlt ben, da
stralebehandling kan resultere i progressiv fibrose av kar og blgtvev, noe som farer til redusert helbredelsesevne.

Det er viktig & veere oppmerksom og unnga skade pa vitale strukturer som nerver, arer og arterier. Skader pa vitale
anatomiske strukturer kan forarsake alvorlige komplikasjoner som gyeskader, nerveskader og overdreven blgdning.
Det er viktig & beskytte den infraorbitale nerven. Unnlatelse av a identifisere faktiske malinger i forhold til radiografiske
data kan fgre til komplikasjoner.

Nye og erfarne implantatbrukere bgr trene fgr de bruker et nytt system eller prgver & utfgre en ny behandlingsmetode.
Veer spesielt forsiktig ved behandling av pasienter som har lokale eller systemiske faktorer som kan pavirke tilhelingen
av ben og blatvev (f.eks. darlig munnhygiene, ukontrollert diabetes, steroidbehandling, raykere, infeksjon i
neerliggende ben og pasienter som har fatt orofacial strdlebehandling).

Grundig screening av potensielle implantatkandidater ma utfares, inkludert:
- en omfattende medisinsk og tannlege historikk.
- visuell og radiologisk inspeksjon for & bestemme tilstrekkelige beindimensjoner, anatomiske landemerker,
okklusale forhold og periodontal helse.
- bruksisme og ugunstige kjeveforhold ma tas i betraktning.
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riktig preoperativ planlegging med en god teamtilneerming mellom godt trente kirurger, restaurerende
tannleger og laboratorieteknikere er avgjgrende for vellykket implantatbehandling.

minimering av traumer til vertsvevet gker potensialet for vellykket osseointegrasjon.

elektrokirurgi bar ikke forsgkes rundt metallimplantater da de er ledende.

Det er pakrevd & varsle produsenten av enheten hvis den ikke fungerer som planlagt. sicomplaints@southernimplants.com
er e-postadressen du skal bruke hvis du trenger & kontakte produsenten av enheten om en ytelsesendring.

Bivirkninger
Bivirkningene ved bruk av systemet er ikke helt forskjellige fra bivirkningene ved tannimplantatbehandling. Mulige
bivirkninger ved implantatbehandling inkluderer

smerte

hevelse

fonetiske vanskeligheter
betennelse i tannkjgttet

Mindre vanlige, men mer vedvarende symptomer omfatter, men er ikke begrenset til:

allergisk(e) reaksjon(er) pa& implantat- og/eller distansematerialet

Brudd pa implantatet og/eller distansen

lgsning av abutmentskruen og/eller festeskruen

infeksjon som krever revisjon av tannimplantatet

nerveskade som resulterer i permanent svakhet, nummenhet eller smerte
histologiske reaksjoner med mulig involvering av makrofager og/eller fibroblaster
dannelse av fettembolier

Implantatet lgsner og krever ny operasjon

perforasjon av sinus maxillaris

perforasjon av de labiale og linguale platene

beintap som kan fgre til revisjon eller fijerning av implantatet.

Forholdsregler: opprettholdelse av sterilitetsprotokoll
Implantatene pakkes pa fglgende mate:

1.

4,

En ytteremballasje bestdende av en stiv, gjennomsiktig eske som fungerer som beskyttelse for
inneremballasjen.

Den indre pakningen bestar av en blisterpakning (klar plastformet blisterbunn med TYVEK "peel-back"-lokk).
Ett implantat er hengt opp i en titanring i et hult rgr som er en del av den indre pakningen, slik at implantatet
aldri kommer i kontakt med plastraret.

Informasjon om merking finnes bade pa utsiden av den stive esken og pa overflaten av peel-back-lokket.

Det ma utvises forsiktighet for & opprettholde steriliteten til implantatet ved riktig &pning av emballasjen og handtering
av implantatet.

1.

Apne implantatpakningen i det ikke-sterile feltet med ikke-sterile hansker og riv av adresseetiketten for & pne
esken.

Fjern den indre blisterpakningen med ikke-sterile hansker. Ikke legg plastboksen eller blisterpakningens lokk
pa det sterile feltet. Innholdet i denne indre pakningen er sterilt.

Den forseglede blisterpakningen skal dpnes av en assistent (med ikke-sterile hansker): Fjern TYVEK-lokket
og slipp eller plasser den sterile tuben pa det sterile feltet, &pne tubelokket og fest
implantatplasseringsverktayet pa implantatet og fiern det forsiktig fra den sterile tuben. Ikke ta pa det sterile
implantatet.

Andre sterile komponenter er pakket i en peel pouch eller blisterpakning med "peel-back"-lokk. Merkeinformasjonen er
plassert pd den nederste halvdelen av posen, inne i pakken eller pa overflaten av peel-back-lokket. Steriliteten er
sikret med mindre posen er skadet eller apnet. Ikke-sterile komponenter leveres rene, men ikke sterile i en peel pouch
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eller blisterboks med peelback-lokk. Merkeinformasjonen er plassert pd den nederste halvdelen av posen eller pa
overflaten av peelback-lokket.

Melding om alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret skal rapporteres til produsenten av utstyret og
den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Kontaktinformasjonen til produsenten av denne enheten for & rapportere en alvorlig hendelse er som felger:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer

Materialtype Titanlegering (Ti-6Al-4V), Rustfritt stal (DIN 1.4197 & SAE 316), Aluminium,
PEEK av medisinsk kvalitet

Avhending

Avhending av enheten og dens emballasje; fglg lokale forskrifter og miljgkrav, ta hensyn til ulike forurensningsnivaer.
Ved avhending av brukte gjenstander, ta vare pa skarpe bor og instrumenter. Tilstrekkelig PPE skal til enhver tid
brukes.

Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)
I henhold til kravene i den europeiske forordningen om medisinsk utstyr (MDR; EU2017/745) er et sammendrag av

sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) tilgjengelig for gjennomlesning for Southern Implants® -produktserier.

Relevant SSCP er tilgjengelig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MERK: Ovennevnte nettsted vil veere tilgjengelig nar den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED)
lanseres.

Ansvarsfraskrivelse

Dette produktet, som er en del av Southern Implants® -produktserien, m& brukes sammen med de tilhgrende
originalproduktene og i samsvar med instruksjonene i hver produktkatalog. Brukeren av dette produktet er fullt ut
ansvarlig for de riktige indikasjonene og bruken av dette produktet, og er palagt & undersgke utviklingen av Southern
Implants® -produktserien. Skader som folge av feil bruk dekkes ikke av Southern Implants®s ansvarspolicy. Veer
oppmerksom pa at enkelte Southern Implants® -produkter kanskje ikke er godkjent eller frigitt for salg i alle markeder.

Grunnleggende UDI

Produkt Grunnleggende UDI-nummer
Grunnleggende UDI for gjenbrukbare instrumenter 6009544038769E
Basic-UDI for bor og handholdt utstyr 6009544038759C

Relatert litteratur og kataloger

CAT-2004 - Produktkatalog for Tri-Nex-implantater

CAT-2005 - Produktkatalog for IT-implantater

CAT-2010 - Katalog over osseointegrerte implantater
CAT-2020 - Implantater med ekstern sekskant Produktkatalog
CAT-2042 - Produktkatalog for dype koniske implantater
CAT-2043 - Produktkatalog for innvendige sekskant-implantater
CAT-2060 - PROVATA® implantater Produktkatalog

CAT-2069 - INVERTA® implantater Produktkatalog

CAT-2070 - Produktkatalog for zygomatiske implantater
CAT-2087M - Produktkatalog for ILZ Mini-implantater
CAT-2093 - Produktkatalog for implantater med én plattform (SP1)
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BRUKSANVISNINGER: Southern Implants® verktgy for innsetting av implantater

Symboler

Produsent:
Southern
Implants®

1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,
Sor-Afrika.
Tel: +27 12 667
1046

og advarsler

CE ™

2797
CE-merking Reseptbelagt
enhet*
Autorisert Produksjonsdato
representant
for Sveits

Sterilisert
ved hjelp av
bestraling

A\

Magnetisk
resonans
betinget

Ikke-steril

MR

Sikker ved
magnetisk
resonans

Bruk etter Ikke Ma ikke
dato gjenbruk resteriliseres
(mm-&8)

Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende
emballasje inni

O

Enkelt sterilt
barrieresystem

[REF| [LOT| [MD

Katalognummer Batchkode Medisinsk

utstyr

\_\‘//
ZIN
—_~
n
Se Forsiktighet
bruksanvisningen

Holdes borte
fra sollys

* Reseptbelagt enhet: Bare Rx. Forsiktighet: Faderal lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra en autorisert lege eller tannlege.

Autorisert
representant i
Det europeiske
fellesskap

Ma ikke brukes
hvis pakken er
skadet

Alle rettigheter forbeholdt. Southern Implants®, logotypen Southern Implants® og alle andre varemerker som brukes i dette dokumentet er, hvis ikke annet er angitt eller fremgér av
sammenhengen i et bestemt tilfelle, varemerker for Southern Implants®. Produktbildene i dette dokumentet er kun for illustrasjonsform&l og representerer ikke ngdvendigvis produktet
ngyaktig i skala. Klinikeren har ansvaret for & se over symbolene som er trykt p4 emballasjen til det aktuelle produktet.
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NAVOD NA POUZITIE: Nastroje na vkladanie implantatov Southern Implants®

Popis

Nastroje na vkladanie Southern Implants sU opakovane pouzZitelné nastroje, ktoré sa pouzivaju v spojeni s
implantatmi Southern Implant. Tieto nasadce a kltge su dostupné v réznych dizkach. VSetky nastroje na vkladanie
implantatov sa dodavaju nesterilné.

Verzie nasadca maju rozmer zapadky kompatibilny s normou ISO 1797. Toto sluzi na pripojenie vkladacich nastrojov
k nasadcu motorovej jednotky implantatu. Nastroje nasadca su dostupné v:
- 8tandardna verzia, ktora ma na hriadeli Sesthran W&H, €o umoziiuje nasadec pohanat po Sesthrane W&H,
ako aj zapadku.
- univerzalna verzia, ktora nema na hriadeli Sesthran W&H, nasadec bude pohanat iba zapadku.
- Verzie klu€ov maju Stvorcové pripojenie, ktoré sa pouziva s konvertorom kfu¢a I-WI-SS pripojenym k
momentovému kfi¢u Southern Implants (I-TWS-B45/B100).

Zamyslané pouzitie

Nastroje na vkladanie implantatov su urCené na pomoc pri lieCbe CiastoCne alebo Uplne bezzubych pacientov
vhodnych na umiestnenie jedného alebo viacerych zubnych implantatov ako prostriedku na upevnenie trvalej alebo
snimatelnej korunkovej, Ciasto¢nej alebo Uplnej zubnej protézy v hornej alebo dolnej Casti Celuste.

Nastroje na vlozenie implantatu su urené na prichytenie zubného implantatu (napr. skrutky ortodontického
implantatu) na jeho distalnom konci pocas aplikacie implantatu do Ustnej dutiny pacienta. Zvy&ajne je to maly kovovy
hriadel navrhnuty na pripevnenie na distalny koniec ruéného skrutkovaca alebo zapadky nasadca (ISO 1797 alebo
W&H), pricom sa aplikuje rotacia na zavedenie implantatu do chirurgickej dutiny.

Nastroje na vkladanie su klasifikované ako zdravotnicke pomdcky a su zariadeniami na viacnasobné pouzitie.

Indikacie na pouzitie
Indikacie na pouzitie zariadenia nie su odliSné od indikacii pre zubné implantaty.

Zubné implantaty Southern Implants si urCené na jedno aj dvojstupriové chirurgické zakroky v nasledujucich
situaciach a s nasledujacimi klinickymi protokolmi:

- nahradenie jedného a viacerych chybajucich zubov v dolnej elusti a maxile.

- okamzité umiestnenie v miestach extrakcie a v situaciach s Ciasto€ne alebo Uplne zahojenym alveolarnym
hreberiom.

- okamzité zataZenie vo v8etkych indikaciach, s vynimkou pripadov s jednym zubom na implantatoch kratSich
ako 8 mm alebo v makkej kosti (typ IV), kde mdze byt tazké dosiahnut stabilitu implantatu a okamzité
zatazenie nemusi byt vhodné.

Spolo€nost Southern Implants (Pty) Ltd's vyrdba a predava rdzne opakovane pouzitelné nastroje, ktoré su uréené na
ulahcenie vkladania jej vyplni a zubnych implantatov lekarom.

Zamyslany pouzivatel
Maxilofacialni chirurgovia, videobecni zubari, ortodontisti, parodontolégovia, protetolégovia a ini vhodne vySkoleni a
skuseni pouzivatelia implantatov.

Zamyslané prostredie
Zariadenia su uréené na pouzitie v klinickom prostredi, ako je opera¢na sala alebo ambulancia zubného lekara.

Zamyslana populacia pacientov

Zamyslana populacia pacientov pre toto zariadenie nie je nepodobna skupine pacientov pri terapii zubnymi
implantatmi.
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NAVOD NA POUZITIE: Nastroje na vkladanie implantatov Southern Implants®

Zamyslanou populaciou pacientov pre implantacnu terapiu su pacienti s CiastoCnym alebo Uplnym bezzubym stavom
vyzadujucim proteticki obnovu zubov v hornej alebo dolnej Eefusti. Vyplne mbzu zahffat’ jednotlivé zuby, Ciastocné
alebo UpIné mostiky, pricom ide o fixné vyplne.

Okrem toho zamyslana populacia pre niektoré varianty zariadenia zahffia tych, ktori uz predtym podstupili lieCbu
zubnymi implantatmi.

Informécie o kompatibilite

Implantaty Southern Implants by sa mali obnovovat komponentmi Southern Implants. V sortimente Southern Implants
je 8 pripojeni implantatov. Kéd produktu a typ pripojenia je mozné identifikovat’ podla Specifickych skratiek v kédoch
produktov. Identifikatory rozsahu su zhrnuté v Tabulke A. Podrobnosti o velkostiach pripojenia implantatu a
nahradnych dieloch kompatibilnych s kazdym uvedenym nastrojom na vkladanie najdete v katalégoch jednotlivych

produktov.

Tabulka A — Kompatibilné nastroje na vkladanie pre r6zne rozsahy implantatov

Typ pripojenia implantatu | Typ nastroja na vkladanie

Kompatibilné zariadenie

W&H nasadec so Sesthrannou zapadkou

Casti oznagené I-CON-X a I-CON-XS (pouZiva nahradny diel I-X-RING)

Nasadec so zapadkou ISO 1797

Casti oznadené 1<CONU-X a|-CONU-XS (pouziva nahradny diel I-X-
RING)

Externy Sesthran (EX)
Ruéné Sesthranné pripojenie

Casti oznagené I-IMP-INS-2 a I-ZYG-INS-2 (pouziva nahradny diel I-X-
RING)

Ruéné Stvorcové pripojenie

Casti oznac¢ené I-IMP-INS-1 a I-ZYG-INS-1

W&H nasadec so Sesthrannou zapadkou

Casti oznagené |-HID-S/ M/ L (pouziva nahradny diel I-PBIT-H)

Externy Sesthranny interny

disk (EX i) Nasadec so zapadkou ISO 1797

Casti oznagené I-HIDU-S/ M/ L (pouziva nahradny diel I-PBIT-H)

Nastavec na kla¢

Casti oznagené I-WIID-S/ L (pouziva nahradny diel I-PBIT-H)

W&H nasadec so Sesthrannou zapadkou

Casti oznagené I-HDC3-GS/ M, I-HDC4-GS/ M a I-HDC5-GS/ M

Nastavec na kla¢

Casti oznacené I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M a I-WI-DC5-S/ M

Nasadec so Sesthrannou zapadkou W&H
spojeny s drziakom upinadla

Hiboky kuzelovy (DC)

Casti oznadené I-CON-X a I-CON-XS (pouziva nahradny diel I-X-RING)

Nasadec so zapadkou ISO 1797 spojeny
s drZiakom upinadla

Casti oznadené I-CONU-X a I-CONU-XS (pouziva nahradny diel I-X-
RING)

W&H nasadec so Sesthrannou zapadkou

Casti oznagené I-HLH-35GS/ 35M, |-HLH-43GS/ 43M, I-HLH-50GS/
50M, I-HLH-60GS/ 60M, 1-L43-12D/ -GS and I-L50-12D/ -GS (pouziva
nahradny diel I-PBIT-L18 alebo I-PBIT-L2)

TRI-NEX® (EL) (Lobe) Nasadec so zapadkou ISO 1797

Casti oznagené I-HLHU-35S/ 35M, I-HLHU-43S/ 43M, I-HLHU-50S/
50M a I-HLHU-60S/ 60M (pouziva nahradny diel I-PBIT-L18 alebo I-
PBIT-L2)

Nastavec na klu¢

Casti oznagené |-WI-LH35S/ LH35M, |-WI-LH43S/ LH43M, I-WI-LH50S/
LH50M, I-WI-LH60S, I-WIL-43-12D a I-WIL50-12D (pouziva nahradny
diel I-PBIT-L18 alebo I-PBIT-L2)

Interny Sestuholnik M- W&H nasadec so Sesthrannou zapadkou

Casti oznagené I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/ M/ L a I-HZ-M/ L
(pouziva nahradny diel I-PBIT-H16 alebo I-PBIT-L18)

Series a PROVATA®

(BM/M/Z) Nastavec na kla¢

Casti oznacdené I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, I-H-PRO12D-GS a I-
WI-Z-S/ M/ L (pouziva nahradny diel I-PBIT-H16 alebo |-PBIT-L18)

W&H néasadec so Sesthrannou zapadkou

Casti oznagené I-HITS a I-HITS-S (pouziva nahradny diel I-PBIT-H)

. ; Nasadec so zapadkou I1SO 1797
Interny osemuholnik IT

Casti oznagené I-HITSU a I-HITSU-S (pouZiva nahradny diel I-PBIT-H)

(ITS/ITS6) Nastavec na kfuc¢

Casti oznagdené I-WI-ITS a I-WI-ITS-S (pouziva nahradny diel I-PBIT-H)

Nasadec so Sesthrannou zapadkou W&H
spojeny s drziakom upinadla

Casti oznagené I-CON-IT

W&H nasadec so Sesthrannou zapadkou

Casti oznac¢ené I-HSP-GSN/GS a I-HSP-S/M

Jedna platforma (SP)
Nastavec na klu¢

Casti oznagené I-WI-SP-S/M

W&H nasadec so Sesthrannou zapadkou

Casti ozna¢ené I-HILZ-S/M/L

Implantaty ILZ Mini Nastavec na kfu¢

Casti oznagené [-WI-ILZ-S

Ruény uzaver PEEK

Diel dodavany zmontovany s implantatom
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NAVOD NA POUZITIE: Nastroje na vkladanie implantatov Southern Implants®

Klinické prinosy
Klinické prinosy vitaciek a nasadovych zariadeni nie su nepodobné prinosom terapie zubnymi implantatmi.

Klinické prinosy terapie zubnymi implantatmi zahffaju zlepSenie funkcie Zuvania, reci, estetiky a psychickej pohody
pacienta. Prostrednictvom tohto postupu mézu pacienti o¢akavat, ze im budd nahradené chybaijlice zuby a/alebo
obnovené korunky.

Klinické prinosy nastrojov na vkladanie implantatov zahffiaju uspedné dosiahnutie umiestnenia implantatu

Skladovanie, Cistenie a sterilizacia

Obmedzenia na opakovane pouzitel'né polozky

Pre opakovane pouzitelné nastroje nemozno uviest priamu hodnotu. Casté pouzivanie méze mat maly vplyv na
nastroje. Zivotnost produktu je zvy&ajne uréena opotrebenim a poskodenim po&as pouzivania, takze ak sa o nastroje
spravne starate a su po kazdom pouziti skontrolované, mozno ich mnohokrat opakovane pouzit. UdrZujte kontrolny
zoznam pre tieto nastroje, v ktorom budete zaznamenavat pocet pouziti.

Pred opatovnym spracovanim je potrebné zariadenie dokladne skontrolovat' a otestovat, aby sa ur€ila jeho vhodnost
na opatovné pouZitie.

POZNAMKA: Pocas pouzivania manipulujte s vrtdkmi a nastrojmi sterilnymi pinzetami, aby ste minimalizovali
kontaminaciu podnosu s nastrojmi a riziko poSkodenia sterilnych chirurgickych rukavic.

Zadrziavanie
Hned, ako to bude prakticky mozné, odstrante vSetky viditelné zvysky po pouziti (kost, krv alebo tkanivo) ponorenim
nastroja do studenej vody (zaschnuta Spina sa moZe tazko odstranit).

Predéistenie

Demontujte nastroje z nasadcov a vSetky spojovacie Casti nastrojov, aby ste odistili nedistoty z upchatych oblasti.
Odstrante bity PEEK z nastrojov na umiestnenie. Oplachujte vlaZnou vodou po dobu 3 minut a odstrarite stvrdnuté
necistoty makkou nylonovou kefou. Zabrarte mechanickému poskodeniu pocas Cistenia.

Manualne cistenie alebo automatické Cistenie
Pripravte ultrazvukovy kupel s vhodnym cistiacim prostriedkom (t.j. &isti€ nastrojov Steritech - 5% riedenie), sonikujte
20 minut (mozno pouzit aj alternativhe metddy, ak ich overi kone¢ny uzivatel). Oplachnite Cistou/sterilnou vodou.

POZNAMKA: Vzdy sa riadte ndvodom na pouzitie vyrobcov &istiacich a dezinfekénych prostriedkov.
Vlozte zariadenia do termodezinfektora. Spustite cyklus Cistenia a dezinfekcie, po ktorom nasleduje cyklus susenia.

Susenie

Nastroje osuste zvnutra aj zvonka filtrovanym stlatenym vzduchom alebo jednorazovymi utierkami, ktoré nepustaju
vlakna. Nastroje po vybrati ¢o najrychlejSie zabalte do skladovacej nadoby. Ak je potrebné dalSie susenie, vysuste na
Cistom mieste.

Kontrola
Vykonajte vizualnu kontrolu poloZiek, aby ste skontrolovali poSkodenie nastrojov.

Balenie

Pouzite spravny obalovy material, ako je uvedené pre sterilizaciu parou, aby ste zaistili zachovanie sterility. Odporu¢a
sa dvojité balenie. Ak je to vhodné, vycCistené, vydezinfikované a skontrolované pomocky mozno zostavit a podla
potreby umiestnit do podnosov s nastrojmi. Podnosy na nastroje mézu byt dvojito zabalené alebo vioZzené do
sterilizaCnych vrecusok.
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NAVOD NA POUZITIE: Nastroje na vkladanie implantatov Southern Implants®

Sterilizacia
Spoloénost Southern Implants® odporuc¢a na sterilizaciu nahrady pred pouzitim jeden z nasledujicich postupov:
1. metdda predvakuovej sterilizacie: opory sterilizujte parou pri 132°C (270°F) pri 180 - 220 kPa po dobu 4
minut. Suste aspon 20 minat v komore. Na sterilizaciu parou sa musi pouzit iba schvaleny obal alebo vrecko.
2. pre pouzivatelov v USA: metdda predvakuovej sterilizacie: zabalené, sterilizujte parou pri 135°C (275°F) pri
180 - 220 kPa po dobu 3 minut. Suste 20 minut v komore. Pouzite obal alebo vrecko, ktoré je vylistené pre
uvedeny cyklus parnej sterilizacie.

POZNAMKA: Pouzivatelia v USA musia zabezpedit, aby sterilizator, obal alebo vrecko a v3etko prisluenstvo
sterilizatora boli schvalené FDA pre planovany sterilizaény cyklus.

Skladovanie
Udrzujte integritu balenia, aby ste zabezpecili sterilitu pri skladovani. Obal by mal byt pred uskladnenim Uplne suchy,
aby sa zabranilo korozii a degradécii reznych hran.

Kontraindikacie
Nepouzivat u pacientov:
- ktori nie su zdravotne spOsobili na zakroky so zubnymi implantatmi.
- u ktorych nebolo mozné umiestnit dostatocny pocet implantatov na dosiahnutie pinej funkénej podpory
protézy.
- ktori su alergicki alebo maju precitlivenost na €isty titan alebo zliatinu titanu (Ti-6Al-4V), zlato, paladium,
platinu alebo iridium.
- ktori maju menej ako 18 rokov, maju zIG kvalitu kosti, krvné poruchy, infikované miesto implantatu, vaskularne
poSkodenie, nekontrolovany diabetes, su zavisli na drogach alebo alkohole, beru chronicku terapiu vysokymi
davkami steroidov, antikoagulaénu lie€bu, metabolické ochorenie kosti, radioterapiu a patolégiu dutin.

Upozornenia a preventivne opatrenia
TIETO POKYNY NIE SU URCENE AKO NAHRADA ADEKVATNEHO SKOLENIA.

- Pre bezpelné a efektivne pouZivanie zubnych implantatov sa dbérazne odporuca absolvovat Specializované
Skolenie vratane praktického Skolenia na.osvojenie si spravnej techniky, biomechanickych poziadaviek a
radiografickych hodnoteni.

- Produkty musia byt pri intraoralnej manipulacii zabezpecené proti vdychnutiu. Vdychnutie produktov moéze
viest k infekcii alebo neplanovanému fyzickému zraneniu.

Zodpovednost za spravny vyber pacienta, adekvatne 3kolenie, skusenosti s umiestfiovanim implantatov a
poskytovanie vhodnych informacii pre informovany suhlas spocCiva na lekarovi. Nespravna technika méze viest k
zlyhaniu implantatu, poSkodeniu nervov/ciev a/alebo strate podpornej kosti. Zlyhanie implantatu sa zvySuje, ked su
implantaty umiestnené do oziarenej kosti, pretoze radioterapia méze viest k progresivnej fibréze ciev a makkych
tkaniv, €o vedie k zniZeniu schopnosti hojenia.

Je doblezité si uvedomit a vyhnut sa poSkodeniu Zivotne ddlezitych Struktur, ako su nervy, Zily a tepny. Poranenia
zivotne dblezitych anatomickych Struktir mézu spdsobit’ vazne komplikacie, ako je poranenie oka, poSkodenie nervov
a nadmerné krvacanie. Je nevyhnutné chranit infraorbitalny nerv. Neschopnost identifikovat skuto&né merania vo
vztahu k radiografickym udajom méze viest ku komplikaciam.

Novi a skuseni pouZivatelia implantatov by si mali pred pouZzitim nového systému alebo pred pokusom o novu
lieCebnu metédu zaskolit. Budte zvlast opatrny pri lie€be pacientov, ktori maju lokélne alebo systémové faktory, ktoré
by mohli ovplyvnit hojenie kosti a makkych tkaniv (t. j. zla Ustna hygiena, nekontrolovany diabetes, su na lieCbe
steroidmi, fajciari, infekcia v blizkej kosti a pacienti, ktori podstupili orofacialnu radioterapiu).
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NAVOD NA POUZITIE: Nastroje na vkladanie implantatov Southern Implants®

Musi sa vykonat dékladny skrining potencialnych kandidatov na implantaty vratane:

komplexnej lekarskej a zubnej anamnézy.

vizualnej a radiologickej kontroly na urCenie primeranych rozmerov kosti, anatomickych orientatnych bodov,
okluzélnych stavov a zdravia parodontu

treba brat do Uvahy bruxizmus a nepriaznivé vztahy Celusti.

pre uspesnu implantaciu je nevyhnutné spravne predopera¢né planovanie s dobrym timovym pristupom
medzi dobre vyskolenymi chirurgmi, zubnymi lekarmi a laboratérnymi technikmi.

minimalizacia traumy hostitelského tkaniva zvySuje potencial UspeSnej osseointegracie.

elektrochirurgia by sa nemala robit okolo kovovych implantatov, pretoze su vodivé.

Ak zariadenie nefunguje tak, ako ma, je potrebné to oznamit vyrobcovi zariadenia. Kontaktné informacie pre vyrobcu
tohto zariadenia, ktorému sa m6ze nahlasit zmena vykonu, su: sicomplaints@southernimplants.com.

VedlajsSie u€inky
VedlajSie ucinky pouZivania systému nie su nepodobné vedlajS§im uc€inkom lie€by zubnymi implantatmi. Mozné
vedlajsie ucinky lie¢by implantatmi zahffaju:

bolest

opuch

fonetické tazkosti
zapal dasien

Menej Casté, ale trvalejSie priznaky zahffaju, ale nie su obmedzené na:

alergicka reakcia (reakcie) na implantat a/alebo oporny material

zlomenie implantétu a/alebo opory

uvolnenie opornej skrutky a/alebo pridrznej skrutky

infekcia vyZadujuca reviziu zubného implantatu

poSkodenie nervov, ktoré ma za nasledok trvalu slabost, necitlivost alebo bolest’
histologické odpovede s moznym postihnutim makrofagov a/alebo fibroblastov
tvorba tukovych embadlii

uvolnenie implantatu vyzadujuice reviznu operaciu

perforacia maxilarneho sinusu

perforacia labialnych a lingvalnych platniciek

Ubytok kostnej hmoty, ktory méze mat za nasledok reviziu alebo odstranenie implantatu.

Preventivne opatrenie: dodrziavanie protokolu sterility
Implantéty su balené nasledovne:

1.
2.

VonkajSie balenie pozostavajuce z pevnej, prichladnej Skatule, ktora sluzi ako ochrana vnutorného balenia.
Vnutorné balenie pozostavajluce z blistrového balenia (priehladna plastova zakladna blistra s odlepovacim
vekom TYVEK).

Vo vnutornom baleni sa nachadza duta trubica, ktora obsahuje jeden implantat zaveseny na titanovom
krazku, €o zaistuje, Ze sa implantat nikdy nedotkne vnutra plastovej trubice.

Informacie o oznaceni su umiestnené na povrchu odlepovacieho veka a na vonkajSej strane pevnej Skatule.

Je potrebné dbat na zachovanie sterility implantatu spravnym otvaranim obalu a manipulaciou s implantatom.

1.

Otvorte obal implantatu v nesterilnom poli, pomocou nesterilnych rukavic roztrhnite adresny S§titok, aby ste
otvorili Skatufu.

Pomocou nesterilnych rukavic vyberte vnutorné blistrové balenie. Neumiestiujte plastovu Skatulu alebo veko
blistrového balenia na sterilné pole. Obsah tohto vnutorného balenia je sterilny.

Uzavrety blister ma otvorit' asistent (s nesterilnymi rukavicami): odstrafite veko TYVEK a pustite alebo
umiestnite sterilnd trubicu do sterilného pola, otvorte uzaver trubice a pripevnite nastroj na umiestnenie
implantatu na implantat a opatrne ho vyberte zo sterilnej trubice. Nedotykajte sa sterilného implantatu.
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Ostatné sterilné komponenty si balené v odlupovacom vrecku alebo blistri s odlepovacim vekom. Informéacie na
oznaceni su umiestnené na spodnej polovici vrecka, vo vnutri balenia alebo na povrchu odlepovacieho veka. Sterilita
je zaru€ena, pokial sa vrecko neposSkodi alebo neotvori. Nesteriiné komponenty sa dodavaju Cisté, ale nie sterilné v
odlupovacom vrecku alebo blistri s odlupovacim vekom. Informacie na oznageni si umiestnené na spodnej polovici
vrecka alebo na povrchu odlepovacieho veka.

Upozornenie tykajlice sa vaznych incidentov
Akykolvek vézny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti so zariadenim, sa musi nahlasit vyrobcovi zariadenia a
prislusnému organu v ¢lenskom §tate, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Kontakiné informacie na vyrobcu tohto zariadenia, ktorému mdzete nahlasit vazny incident, su nasledovné:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materidly

Typ materialu zliatina titanu (Ti-6Al-4V), nehrdzavejuca ocel (DIN 1.4197 & SAE 316), hlinik,
PEEK lekérskej kvality

Likvidacia

Likvidacia zariadenia a jeho obalu: dodrzujte miestne predpisy a environmentalne poziadavky, priCom zohladnite
rézne urovne kontaminacie. Pri likvidacii pouzitych predmetov davajte pozor na ostré vrtaky a nastroje. Vzdy je
potrebné pouzivat dostatoéné mnozstvo OOPP.

Suhrn bezpecénosti a klinického vykonu (SSCP)

V sulade s poziadavkami eurdpskeho nariadenia o zdravotnickych poméckach (MDR; EU2017/745) je k dispozicii
suhrn bezpelnosti a klinického vykonu (SSCP) na precitanie s ohfadom na produktové rady spolognosti Southern
Implants®.

Prislusny SSCP je dostupny na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

POZNAMKA: Vyssie uvedend webova stranka bude k dispozicii po spusteni Eurépskej databazy zdravotnickych
pomdcok (EUDAMED).

Zrieknutie sa zodpovednosti

Tento produkt je sucastou produktovej rady spolo¢nosti Southern Implants® a mal by sa pouzivat iba s prislusnymi
originalnymi produktmi a podfa odporucani uvedenych v jednotlivych katalégoch produktov. PouZivatel tohto produktu
si musi prestudovat vyvoj produktovej rady spolo¢nosti Southern Implants® a prevziat pIni zodpovednost za spravne
indikacie a pouzitie tohto produktu. Spolo¢nost Southern Implants® neprebera zodpovednost za Skody spdsobené
nespravnym pouzitim. Upozorfiujeme, Ze niektoré produkty spolo¢nosti Southern Implants® nemusia byt schvalené
alebo uvolnené na predaj na vSetkych trhoch.

Zakladné UDI

Produkt Zakladné ¢cislo UDI
Zakladné UDI pre opakovane pouzitelné nastroje 6009544038769E
Basic-UDI pre vrtaky a nasadcové zariadenia 6009544038759C

Slvisiaca literatura a katalogy

CAT-2004 - Katalég produktov implantatov Tri-Nex

CAT-2005 - Kataldg produktov IT implantatov

CAT-2010 - Katalég osseointegrovanych zariadeni

CAT-2020 - Katalég produktov externych Sesthrannych implantatov
CAT-2042 - Katalog produktov hlbokych kuzelovych implantatov
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CAT-2043 - Katalég produktov internych Sesthrannych implantatov
CAT-2060 - Katalog produktov implantatov PROVATA®

CAT-2069 - Katalég produktov implantatov INVERTA®
CAT-2070 - Katalog produktov zygomatickych implantatov
CAT-2087M - Katal6g produktov ILZ Mini implantaty
CAT-2093 - Katalog produktov implantatov s jednou platformou (SP1).

Symboly a upozornenia

Vyrobca: Southern

Implants®
1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,
Juzna Afrika.
Tel: +27 12 667
1046

2797

oznacenie CE

Autorizovany
zastupca pre
Svajciarsko

Zariadenie
na predpis*

Détum
vyroby

SEIER

Sterilizované
pomocou
oziarenia

Podmienena
magneticka
rezonancia

L u @O

Nesterilné

MR

Bezpecna
magnetick&
rezonancia

Spotrebujte
do datumu
(mme-rr)

NepouZivajte
opakovane

Nesterilizujte
opakovane

LOT

O O [f

Jednoduchy sterilny bariérovy
systém s ochrannym obalom
vo vnltri

Jednoduchy
sterilny
bariérovy
systém

Katalégové Kod Sarze
Cislo
Preditajte si Pozor
navod na
pouZzitie

MD

N
ZIN
[ | \

Lekérska
pomdcka

Ay

o~

Chrarite pred

slnec¢nym
Ziarenim

* Zariadenie na predpis: Iba Rx. Vystraha: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia na licencovaného lekara alebo zubéra alebo na jeho objednavku.

EC |REP

Autorizovany
zéstupca v
Eurépskom

spolo¢enstve

Nepouzivajte,
ak je obal
poskodeny

Vsetky prava vyhradené. Southern Implants®, logotyp Southern Implants® a vetky ostatné ochranné znamky pouzité v tomto dokumente su, ak nie je uvedené inak alebo nie je zrejmé z
kontextu v urgitom pripade, ochrannymi znamkami spoloénosti Southern Implants®. Obrazky produktov v tomto dokumente sliZia len na ilustraéné G&ely a nemusia nevyhnutne
predstavovat produkt presne v mierke. Je zodpovednostou lekara skontrolovat symboly, ktoré sa objavuju na obale pouzivaného produktu.
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Aciklama

Southern Implants’a ait implant yerlestirme aletleri, Southern Implant marka implant baglantilariyla birlikte kullanilan
tekrar kullanilabilir aletlerdir. Bu el aleti ve anahtar aletleri gesitli uzunluklarda mevcuttur. Tim implant yerlestirme
aletleri steril olmayan sekilde temin edilir.

El aleti versiyonlari 1SO 1797 ile uyumlu bir sirgl boyutuna sahiptir. Bu, yerlestirme aletlerinin implant motor
Unitesinin el aletine baglamaya yarar. El aletleri su sekilde mevcuttur:
- saft Gzerinde bir W&H altigen bulunan standart versiyon, el aletinin stirgiiniin yani sira W&H altigen Gzerinde
de hareket etmesini saglar.
- saft Uzerinde W&H altigen bulunmayan evrensel versiyon, bu versiyonda el aleti yalnizca sirgl Uzerinde
hareket eder.
- Anahtar versiyonlari, Southern Implants tork anahtarina (I-TWS-B45/B100) bagh I-WI-SS anahtar
donUstirtcisu ile kullanilmak tzere kare bir baglantiya sahiptir.

Kullanim amaci

implant yerlestirme aletleri, list veya alt genede kalici veya cikarilabilir tek kron, kismi veya tam ark dis protezini
sabitleme araci olarak bir veya daha fazla dental implantin yerlestiriimesi icin-uygun olan kismen veya tamamen dissiz
hastalarin tedavisine yardimci olmak igin tasarlanmigtir.

implant yerlestirme aletleri, implantin hastanin agiz bosluguna uygulanmasi sirasinda dental implanti (6rn. ortodontik
implant vidasi) distal ucundan tutmak icin tasarlanmigtir. Bu, genellikle manuel bir tornavidanin veya bir el aleti
surgusindn (ISO 1797 veya W&H) distal ucuna monte edilmek tzere tasarlanmis kiguk bir metal safttir; bu sayede
implanti cerrahi bir bosluga sokmak igin rotasyon uygulanir.

Yerlestirme aletleri tibbi cihaz olarak siniflandirilir ve ¢ok kullanimli cihazlardir.

Kullanim endikasyonlari
Cihazin kullanim endikasyonlari dental implantlardan farkh degildir.

Southern Implants dental implantlari, asagidaki durumlarda ve asagidaki klinik protokollerle hem bir hem de iki
asamali cerrahi proseddrler icin tasarlanmistir:

- mandibula ve maksilladaki bir veya birden fazla eksik disin degistiriimesi.

- ¢ekim bdlgelerinde ve kismen veya tamamen iyilesmis alveolar kretin oldugu durumlarda aninda yerlestirme.

- implant stabilitesinin elde edilmesinin zor olabilecegdi ve immediat yuklemenin uygun olmayabilecedi 8 mm'den
kisa implantlar veya yumusak kemik (tip 1V) Uzerindeki tek dis durumlari hari¢ tim endikasyonlarda immediat
yukleme.

Southern Implants (Pty) Ltd, klinisyenler tarafindan kendi restorasyonlarinin ve dis implantlarinin yerlestiriimesini
kolaylastirmayi amaglayan, ¢ok ¢esitli yeniden kullanilabilir aletler Gretmekte ve satmaktadir.

Hedef kullanici
Maksillofasiyal Cerrahlar, Genel Dis Hekimleri, Ortodontistler, Periodontistler, Protez Uzmanlari ve uygun sekilde

egitilmis ve deneyimli diger implant kullanicilari.

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

Hedeflenen hasta populasyonu
Cihaz icin hedeflenen hasta populasyonu dental implant tedavisinin hedeflenen hasta populasyonundan farkli degildir.
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implant tedavisi icin hedeflenen hasta popiilasyonu, iist veya alt cenede protez dis restorasyonuna ihtiyag duyan
kismen veya tamamen digsiz hastalardir. Restorasyonlar tek diglerden, kismi veya tam koprilerden olusabilir ve sabit
restorasyonlardir.

Ayrica, bazi cihaz varyantlarn i¢in hedeflenen popllasyon, daha 6énce dental implant tedavisi gérmiis olanlari da
kapsamaktadir.

Uyumluluk bilgileri

Southern Implants markali implantlarin onarimi Southern Implants bilesenleriyle yapiimalidir. Southern Implants'in
riin yelpazesinde 8 implant baglantisi bulunmaktadir. Uriin kodu ve baglanti tipi, Griin kodlarindaki spesifik
kisaltmalarla tanimlanabilir. Uriin yelpazesine iligkin tanimlayicilar Tablo A’da 6zetlenmistir. Listelenen her bir
yerlestirme aletiyle uyumlu implant baglanti boyutlari ve yedek pargalar hakkinda ayrintilar igin her bir Griin kataloguna

bakin.

Tablo A —Cesitli implant tipleriyle uyumlu yerlestirme aletleri

implant baglanti tipi

Yerlestirme aleti tipi

Uyumlu cihaz

Eksternal Heks (EX)

W&H Altigen surgulu el aleti

I-CON-X ve |-CON-XS etiketli parcalar (I-X-RING yedek pargasini kullanir)

ISO 1797 sirguli el aleti

I-CONU-X ve I-CONU-XS etiketli pargalar (I-X-RING yedek pargasini kullanir)

El tipi altigen baglanti

I-IMP-INS-2 ve I-ZYG-INS-2 etiketli parcalar (I-X-RING yedek pargasini
kullanir)

El tipi kare baglanti

I-IMP-INS-1 ve I-ZYG-INS-1 etiketli par¢alar

Eksternal Heks internal
Sirdcl (EX )

W&H Altigen surgulu el aleti

I-HID-S/ M/ L etiketli pargalar (I-PBIT-H yedek pargasini kullanir)

1ISO 1797 surglll el aleti

I-HIDU-S/ M/ L etiketli parcalar (I-PBIT-H yedek pargasini kullanir)

Anahtar ucu

I-WIID-S/ L etiketli parcalar (I-PBIT-H yedek pargasini kullanir)

Derin Konik (DC)

W&H Altigen surgulu el aleti

I-HDC3-GS/ M, I-HDC4-GS/ M ve I-HDC5-GS/ M etiketli parcalar

Anahtar ucu

I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M ve I-WI-DC5-S/ M etiketli parcalar

Fikstlr yuvasina baglanan W&H
Altigen surgulu el aleti

I-CON-X ve I-CON-XS etiketli parcalar (I-X-RING yedek pargasini kullanir)

Fikstlr yuvasina baglanan ISO
1797 sirgulu el aleti

I-CONU-X ve I-CONU-XS etiketli parcalar (I-X-RING yedek pargasini kullanir)

TRI-NEX® (EL) (Lobe)

W&H Altigen siirgulu el aleti

I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/ 43M, |-HLH-50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M,
1-L43-12D/ -GS ve I-L50-12D/ -GS etiketli parcalar (I-PBIT-L18 veya I-PBIT-L2
yedek pargasini kullanir)

1ISO 1797 surglt el aleti

I-HLHU-35S/ 35M, I-HLHU-43S/ 43M, I-HLHU-50S/ 50M ve I-HLHU-60S/ 60M
etiketli parcalar (I-PBIT-L18 veya I-PBIT-L2 yedek pargasini kullanir)

Anahtar ucu

I-WI-LH35S/ LH35M, |-WI-LH43S/ LH43M, I-WI-LH50S/ LH50M, I-WI-LH60S,
I-WIL-43-12D ve I-WIL50-12D etiketli parcalar (I-PBIT-L18 veya I-PBIT-L2
yedek pargasini kullanir)

Internal Heks M-Serisi ve
PROVATA® (3M/ M/ Z)

W&H Altigen siirglu el aleti

I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/ M/ L and I-HZ-M/ L etiketli parcalar
(I-PBIT-H16 veya I-PBIT-L18 yedek pargasini kullanir)

Anahtar ucu

I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, I-H-PRO12D-GS ve I-WI-Z-S/ M/ L etiketli
parcalar (I-PBIT-H16 veya I-PBIT-L18 yedek pargasini kullanir)

internal Oktagon IT
(ITS/ITS6)

W&H Altigen surgulu el aleti

I-HITS ve I-HITS-S etiketli par¢lar (I-PBIT-H yedek parcasini kullanir)

ISO 1797 surgull el aleti

I-HITSU ve I-HITSU-S etiketli parglar (I-PBIT-H yedek pargasini kullanir)

Anahtar ucu

I-WI-ITS ve |-WI-ITS-S etiketli parcalar (I-PBIT-H yedek pargasini kullanir)

Fikstur yuvasina baglanan W&H
Altigen surgilu el aleti

I-CON-IT etiketli pargalar

Tek Platform (SP)

W&H Altigen sirgulu el aleti

I-HSP-GSN/ GS ve I-HSP-S/ M etiketli parcalar

Anahtar ucu

I-WI-SP-S/ M etiketli pargalar

ILZ Mini implantlar

W&H Altigen surgulu el aleti

I-HILZ-S/ M/ L etiketli parcalar

Anahtar ucu

I-WI-ILZ-S etiketli parcalar

El tipi PEEK kapak

implant ile birlikte verilen parga

Klinik faydalar

Frezler ve El Aletlerinin klinik faydalari, dental implant tedavisinin klinik faydalarindan farkl degildir.
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Dental implant tedavisinin klinik faydalari arasinda ¢igneme fonksiyonunun, konusmanin, estetijin ve hastanin
psikolojik saghginin iyilestiriimesi yer almaktadir. Bu prosedir sayesinde hastalar, eksik diglerinin degistiriimesi
ve/veya kronlarin restore edilmesi yoninde fayda saglayabilirler

implant yerlestirme aletlerinin klinik faydalari arasinda implant yerlesiminin basarili bir sekilde gergeklestirilmesi yer
alir

Saklama, temizlik ve sterilizasyon

Tekrar kullanilabilir pargalarla ilgili sinirlamalar

Tekrar kullanilabilir aletler igin dogrudan bir deger verilememektedir. Sik islemden gegirmenin aletler Gzerindeki etkisi
fazla degildir. Urlin émri genellikle kullanim sirasindaki asinma ve hasara goére belirlenir, bu nedenle her kullanimdan
sonra uygun sekilde bakimi yapilan ve incelenen aletler pek ¢ok kez tekrar kullanilabilir. Bu aletler i¢in kullanim
sayisini kaydettiginiz bir kontrol listesi tutun..

Cihazi yeniden islemden gegirmeden 6nce bu bilesenlerin tekrar kullanim igin uygunluk durumlari kapsamli bir sekilde
incelenmeli ve test edilmelidir.

NOT: alet tepsisinin kontaminasyonunu ve steril cerrahi eldivenlerin zarar gérme riskini en aza indirmek igin kullanim
sirasinda frezleri ve aletleri steril cimbizlarla tutun.

Muhafaza
Kullanimdan sonra, mimkin olan en kisa slrede, aleti soguk suya daldirarak tim gorundr kalintilari (kemik, kan veya
doku) temizleyin (kurumus topragin gikariimasi zor olabilir).

On temizlik

Tikali alanlardaki topradi temizlemek icin aletleri el parcalarindan ve tim baglanti pargalarindan sokin. Yerlestirme
aletlerinden PEEK uglarini ¢ikarin. llik suda 3 dakika yikayin ve sertlesmis kalintilari yumusak bir naylon firgcayla
temizleyin. Temizlik sirasinda mekanik hasardan kaginin.

Manuel temizlik veya otomatik temizlik

Uygun bir deterjanla (6r. Steritech alet temizleyici - %5 seyreltme) ultrasonik bir banyo hazirlayin, 20 dakika
sonikasyon yapin (son kullanici tarafindan kanitlanmasi halinde alternatif yontemler kullanilabilir). Saflastiriimis/steril
su ile durulayin.

NOT: her zaman temizlik maddelerinin ve dezenfektan Ureticilerinin kullanma talimatlarina uyun.

Cihazlarn bir termal dezenfektorun icine yukleyin. Temizleme ve dezenfeksiyon déngusinid ve ardindan kurutma
déngulsind calistirin.

Kurutma

Aletlerin icini ve disini filtrelenmis basingl hava ile veya tek kullanimlik hav birakmayan bezlerle kurulayin. Aletleri
ctkardiktan sonra mimkin oldugunca hizli bir sekilde saklama kabina yerlestirin. Aletlerin biraz daha kurutulmasi
gerekiyorsa, temiz bir yerde kurutun.

inceleme
Aletlerde herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol etmek i¢in parcalari gozle inceleyin.

Ambalajlama

Sterilitenin saglandigindan emin olmak i¢in buharli sterilizasyon icin belirtilen dogru ambalajlama materyalini kullanin.
Cift ambalaj énerilmektedir. Uygun oldugu durumlarda, temizlenmis, dezenfekte edilmis ve kontrol edilmis cihazlar
monte edilebilir ve uygun sekilde alet tepsilerine yerlestirilebilir. Alet tepsileri iki kat sarilabilir veya sterilizasyon
torbalarina koyulabilir.
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Sterilizasyon
Southern Implants®, aletleri kullanmadan énce sterilize etmek igin asadidaki prosediirlerden birini &nermektedir:

1. 6n vakumlu sterilizasyon yéntemi: abutmentleri 132°C’de (270°F) 180-220 kPa’'da 4 dakika buharla sterilize
edin. Haznede en az 20 dakika kurutun. Sadece buhar sterilizasyonu igin onaylanmis bir sargi veya poset
kullaniimahdir.

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

NOT: ABD’deki kullanicilar, hedeflenen sterilizasyon déngustu igin sterilizatériin, sargi veya posetin ve tim sterilizatér
aksesualarinin FDA onayli olmasini saglamalidir.

Saklama
Saklama sirasinda steriliteyi saglamak igin ambalaj buttnliguni koruyun. Keskin kenarlarin korozyona ugramasini ve
bozulmasini 6nlemek i¢in ambalaj, saklama isleminden dnce tamamen kuru olmalidir.

Kontraendikasyonlar
Frezi asagidaki hastalarda kullanmayin:
- dis implanti proseddrleri igin tibbi olarak uygun olmayan Kisiler.
- Protezin tam fonksiyonel destegini saglamak igin yeterli sayida implantin yerlestirilemedigi durumlarda.
- saf titanyum veya titanyum alasim (Ti-6Al-4V), altin, paladyum, platin veya iridyum alerjisi veya asiri duyarlihgi
olan kisiler.
- 18 yasin altinda olan, kemik kalitesi kotl olan, kan bozukluklari, enfekte implant bolgesi, vaskiiler bozukluk,
kontrolsiiz diyabet, uyusturucu veya alkol kullanmimi olan, kronik yiksek doz steroid tedavisi, anti-koagulan
tedavi goéren, metabolik kemik hastaligi olan, radyoterapi tedavisi géren ve sinls patolojisi olan kisiler.

Uyarilar ve 6nlemler
BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINI TUTMAZ.

- Dis implantlarinin givenli ve etkin kullanimi igin, uygun teknigi, biyomekanik gereklilikleri ve radyografik
degerlendirmelerin 6grenilmesine yonelik uygulamali egitim de dahil olmak lzere 6zel editim alinmasi siddetle
tavsiye edilmektedir.

- Urlnler intraoral olarak kullanildiginda solumaya karsi emniyete alinmalidir. Urlinlerin solunmasi enfeksiyona
veya planlanmayan fiziksel yaralanmaya yol acgabilir.

Uygun hasta secimi, yeterli egitim, implant yerlestirme tecribesi ve bilgilendirilmis onama iligkin bilgilerin verilmesine
iliskin sorumluluk._hekime aittir. Hatali teknik implantin basarisizliyina, sinirlerin/damarlarin tahribatina ve/veya
destekleyen kemigin kaybina yol agabilir. Radyoterapi damarlarda ve yumugak dokuda progresif fibrozise yol agarak
iyilesme kapasitesinin dismesine neden olabilecedinden, implantlar 1sinlanmis kemige yerlestirildiginde implant
basarisizigi artar.

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

Yeni ve tecribeli implant kullanicilari yeni bir sistemi kullanmadan énce veya yeni bir tedavi ydontemi denemeden dnce
egitim almahdir. Kemik ve yumusak 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¢en, yakin kemikte enfeksiyonu olan ve orofasiyal radyoterapi gérmus hastalar).

Muhtemel implant adaylarinin kapsamli taramasi asagidakileri icerecek sekilde yapilmalidir:
- kapsamli bir tibbi ve dental 6ykd.
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ilgili kemik boyutlarini, anatomik isaretleri, oklizal kosullari ve periodontal sagligi belirlemeye yoénelik gorsel

ve radyolojik inceleme.

- bruksizm ve olumsuz g¢ene iligkileri dikkate alinmalidir.

- basarih bir implant tedavisi igin egitimli cerrahlar, restoratif dis hekimleri ve laboratuvar teknisyenleri arasinda
saglanacak saglikl bir ekip yaklagimi ile ameliyat dncesi uygun planlama esastir.

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

- iletken olduklarindan metal implantlarin etrafinda elektro-cerrahi denenmemelidir.

Cihazin amagclandidi gibi calismamasi halinde, bu durum cihazin Ureticisine bildiriimelidir. Bir performans degisikliginin
bildirilecegdi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri agagidaki gibidir: sicomplaints@southernimplants.com.

Yan etkiler
Bu sistemin kullanimindan kaynaklanan yan etkiler, dental implant tedavisinin yan etkilerinden farkli degildir. implant
tedavisine iligkin olasi yan etkiler sunlardir:

- agri

- sislik

- fonetik zorluklar
- diseti iltihabi

Daha az goérilen ancak daha inat¢i semptomlar asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirli-degildir:
- implant ve/veya abutment materyaline karsi alerjik reaksiyon(lar)
- implant ve/veya abutmentin kirilmasi
- abutment vidasinin ve/veya tespit vidasinin gevsemesi
- dental implantin revizyonunu gerektiren enfeksiyon
- kalici gugsizluge yol agabilecek sinir hasari, uyusma veya agri
- muhtemelen makrofajlari ve/veya fibroblastlari iceren histolojik yanitlar
- yag embolisi olusumu
- revizyon ameliyati gerektiren implantin gevsemesi
- maksiller sinis perferasyonu
- labial ve lingual plaklarin perferasyonu
- muhtemelen revizyon veya ¢cekme ile sonuclanabilecek kemik kaybi.

Onlem: steriliteyi korumaprotokolii
implantlar asagida belirtildigi gibi ambalajlanir:
1. i¢ ambalaji koruma islevi goren sert, seffaf bir kutudan olusan bir dis ambalaj.
2. ¢ ambalaj bir blister ambalajdan (TYVEK "arkasi soyulabilir" kapakl seffaf plastik formlu blister taban) olusur.
3. ¢ paketin iginde, titanyum bir halkaya asili bir implant iceren igi bos bir tip bulunmaktadir, bu tiip implantin
plastik tipun icine asla temas etmemesini saglar.
4. Etiket bilgileri, arkasi soyulabilir kapagdin yuzeyinin tGzerinde ve sert kutunun diginda yer almaktadir.

Ambalajin uygun sekilde acilip, implantin dizgin sekilde tasinmasi yoluyla implantin sterilliginin korunmasina 6zen
gosterilmelidir.
1. implant paketini steril olmayan alanda, steril olmayan eldivenlerle agin, kutuyu agmak icin adres etiketini yirtin.
2. Steril olmayan eldivenlerle icteki blister paketini ¢ikarin. Plastik kutuyu veya blister paket kapagini steril alanin
Uzerine koymayin. Bu igteki paketin igindekiler sterildir.
3. Mduhdrla blisterin bir asistan tarafindan (steril olmayan eldivenlerle) agilmasi gerekir: TYVEK kapagi kaldirin
ve steril tiplU steril alanin Uzerine birakin veya koyun, tipin kapagini acin ve implant yerlestirme aletini
implanta takin ve steril tlipten dikkatli bir sekilde ¢ikarin. Steril implanta dokunmayin.

Diger steril bilesenler bir soyma posetinde veya "arkasi soyulabilir" kapakli blister tabanda paketlenir. Etiket bilgileri
posetin alt yarisinda, paketin icinde veya arkasi soyulabilir kapagin yuzeyinde yer almaktadir. Poset hasar gérmedikce

veya acllmadikca sterilite saglanir. Steril olmayan bilesenler temiz ancak steril olmayan bir soyma posetinde veya
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arkas! soyulabilir kapakli blister tabanda tedarik edilir. Etiket bilgileri posetin alt yarisinda veya arkasi soyulabilir
kapagin yuzeyinde yer almaktadir.

Ciddi kazalarla ilgili bildirim
Cihazla iligkili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, cihazin Ureticisine ve kullanicinin ve/veya hastanin

yerlesik oldugu Uye devletteki yetkili makama bildiriimelidir.

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

Materyaller

Materyal tipi Titanyum Alasim (Ti-6Al-4V), Paslanmaz Celik (DIN 1.4197 & SAE 316), Aliminyum,
Tibbi Kullanima Uygun PEEK

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 kisisel
koruyucu ekipman (KKE) kullaniimahdir.

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

incelenmek tizere Guvenlilik 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 gecmesiyle birlikte
kullanima agilacaktir.

Sorumluluk reddi

Bu Urtin Southern Implants® (riin yelpazesinin bir pargasidir ve sadece ilgili orijinal Grlnlerle ve her bir Griinln
katalogunda yer alan tavsiyelere gore kullaniimalidir. Bu Griiniin kullanicisi Southern Implants® (riin yelpazesinin
gelisimini incelemeli ve bu Urindn dogru endikasyonlari ve kullanimi igin tim sorumlulugu dstlenmelidir. Southern
Implants®, hatali kullanima bagli hasara iliskin sorumluluk kabul etmez. Bazi Southern Implants® driinlerinin tim
pazarlarda onaylanamayacagini veya piyasaya surtlmeyebilecedini unutmayin.

Temel UDI

Uriin Temel UDI Numarasi
Tekrar Kullanilabilir Aletlere lliskin Temel UDI 6009544038769E
Frezler ve El Aletlerine lligkin Temel UDI 6009544038759C

ilgili literatiir ve kataloglar

CAT-2004 - Tri-Nex implantlar Uriin Katalogu
CAT-2005 - IT implantlar Uriin Katalogu

CAT-2010 - Osseointegre Fiksturler Katalogu
CAT-2020 - Eksternal Heks implantlar Uriin Katalogu
CAT-2042 - Derin Konik implantlar Uriin Katalogu
CAT-2043 - internal Heks implantlar Uriin Katalogu
CAT-2060 - PROVATA® implantlar Uriin Katalogu
CAT-2069 - INVERTA® implantlar Uriin Katalogu
CAT-2070 - Zigomatik implantlar Uriin Katalogu
CAT-2087M - ILZ Mini implantlar Uriin Katalogu
CAT-2093 - Tek Platform (SP1) implantlar Uriin Katalogu
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Semboller ve uyarilar

Uretici: Southern
Implants®

1 Albert Rd, P.O

Box 605 IRENE,
0062,

Gliney Afrika.

Tel: +27 12 667

1046

2797

CE igareti

[cH]ReP]

Yetkili isvigre
Temsilcisi

Receteli
cihaz*

Uretim tarihi

Isinlama
kullanilarak
sterilize
edilmistir

far

Manyetik
Rezonans
kosullu

g®@|@L0T MD

Steril
olmayan

MR

Manyetik
Rezonans
guvenli

Son Tekrar Tekrar Katalog Seri kodu Tibbi cihaz
kullanma kullanmayin sterilize numarasi
tarihi (aa-yy) etmeyin
\\"’—
AN
_~
|
Koruyucu ambalaji iginde olan Tekli steril Kullanma Dikkat Glines
tekli steril bariyer sistemi bariyer talimatina Isigindan
sistemi bagvurun uzak tutun

Avrupa
Toplulugu'ndaki
Yetkili Temsilci

Ambalaj
hasarliysa
kullanmayin

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

Her hakki saklidir. Southern Implants®, Southern Implants® logosu ve bu belgede kullanilan diger tiim ticari markalar, baska bir sey belirtiimedigi veya belirli bir durumda baglamdan
acikga anlasilimadi§i takdirde, Southern Implants®in ticari markalaridir. Bu belgedeki Griin resimleri yalnizca gésterim amaglidir ve (iriinii dogru &lgekte temsil etmeyebilir. Kullanilan
Urtinin ambalaji Gzerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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Onuc

AnaTke 3a ymeTawe komnanHuje Southern Implants cy nHCTpymeHTW 3a BuwekpaTHy ynoTpeby koju ce Kopucte y
CKII0My ca KOoHekumjama mmnnaHTa komnaduvje Southern Implant. OBaj py4yHu anat n anaTm Kiby4eBu OOCTYMHU Cy Y
pasnuumMTum ayxuHama. CBu anaTtun 3a ymeTarwe AOCTaBIbajy Ce y HECTEPUIHOM CTakby.

Bepsuje pyyHor anata ca gumeHsunjama dpasuua komnatmbunHmm ca ISO 1797. OBo cnyxu 3a noBe3nBare anara 3a
yMeTar€e 1 PyvHOr anaTa jeauHuue nMmnnaHTa ca MoTopoM. PyyYHn anaTn JOCTYMHU Cy Y:
- cTaHgapgHoj Bepauju, koja uma W&H hex Ha ocoBuHM, WwiTo omoryhasa aa py4Hu anat nokpehe W&H hex kao
n 6paBuLy.
- yHuBeps3arnHa Bep3suja, koja He noceayje W&H hex Ha ocoBuHu, pyyHn anat he nokpetatn camo 6pasuuy.
- Bepauje krbyya Majy kBagpaTHy Besy, koja he ce kopuctutu ca I-WI-SS KOHBEPTOPOM Kibyya MOBE3aHWM Ha
Southern Implants momeHT kbyy (I-TWS-B45/B100).

HameHn-eHa ynoTpeba

Anatm 3a ymeTawe MMMMAaHTa Cy HaMeweHW fa MOMOrHy Yy Neuyewy nauvjeHata ca OEeNMMWUYHO MnvM MNOTNYHO
6e3ybowwhy koju ncnykwaBajy ycnose 3a MOCTaBibakwe jeQHOr UMW BULIEe OEHTanHUX MMMNaHTata Kao cpedcTBa 3a
dukcupare TpajHe Unu ykrnowuse jeaHOCTPyke 3yOHe npoTtese, AeNUMMUYHOr UK LLenor Jiyka y FopH0j UNn AOHs0j
BUNMUMN.

Anatn 3a ymeTawe WMMMNNaHTa HaMEelEHW Cy 3a [Kake CTOMATOMOLIKOr UMMMaHTa (Hnp. 3aBpTaj OPTOAOHTHOr
UMNMaHTa) Ha HEeroBoM AUCTarHOM Kpajy TOKOM annvkauuje umnnaHTa y opandy LynrbuHy naumjeHta. OBo je
0OMYHO Mana MeTanHa OCOBMHA [M3ajHMpaHa 3a MOHTWpakse Ha OMCTanHuM Kpaj pyyYHor oasujaya munm Gpasuue
py4Hor anaTta (ISO 1797 unn W&H) roe ce poTaumja npumersyje 3a yBoflere UMnnaHTa y XUpYLLUKY LWYNIbUHY.

AnaTu 3a ymeTame ce knacudukyjy kao meavumHckm ypehaju n ypehaju 3a BuLLIeCTpyKy ynotpeoy.

UHauvkauuje 3a ynotpeby
WHavkaumje 3a ynotpeby ypehaja HUCY CriMYHe OHMMA 3a AeHTanHe MMnnaHTare.

OeHTanHyn nmnnaHtTn komnaHuje Southern Implants cy HamerweHu 3a jeqHOCTENEHe 1 ABOCTENeHe XUPYpLUKe 3axBaTe
y cnegehum cutyaumjama n ca crnegefnm KIMHUYKAM NpoTOoKoNMMa:

- 3ameHa nojeAvHayYHMX U BULLECTPYKUX HedocTajyhunx 3yba Ha maHanbynu n makcunw.

- HenocpegHO MoCTaBfbake Ha MecTa eKCTpakuuje My cuTyaumjama ca AeNUMUYHO UMW NOTNYHO 3apacrivm
aneseonapHum rpebeHom.

- TpeHyTHO onTepehewe y CBMM MHAMKauuMjama, ocMM Yy CuTyaumjama ca jegHum 3yO6oM Ha umnnaHTatuma
kpahum og 8 MM unu y mekoj koctu (Tun 1V) roe je Tewko noctrhu ctabunHOCT MMNNaHTaTta, a TPeHyTHO
onTepeherwe MoXxaa Huje ogdrosapajyhe.

KomnaHuja Southern Implants (Pty) Ltd nponssoan 1 npoaaje pasnuunMte MHCTPYMEHTE 3a BULLEKPATHY ynoTpeby Koju
Cy HaMereHn 3a ynoTpeby npunmMkoM ymeTawa pectopaumja U CTOMaTOMOLIKMX MMNaHaTa of CTpaHe pajHvka Ha
KIMMHMLN.

HameHseH KOPUCHUK
MakcunodauujanHu xmpyp3m, CTOMaTono3un onwTe npakce, opTOAOHTU, NAPOAOHTU, CTOMAaTONO3M 1 APYrN afeKBaTHO
00yYeHM U UCKYCHW KOPUCHULM MMMMaHTaTa.

HamenseHO OKpyxeHe
Ypehaju HamerweHun cy 3a ynotpeby y GONMHUYKMM OKpYXerMMa Kao LUTO je onepaumoHa cana unu ctomMaTtoroLlka

coba 3a KoHcynTauuje.

HameweHa nonynaumja naumjeHata
Mpegsuhena nonynauuja naumjeHaTa 3a ypehaj H1Mje cnnyHa OHOj 3a Tepanujy AeHTanHMxX umnnaHaTa.
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MpegsuheHa nonynauuvja nauujeHata 3a Tepanujy MMniaHTatMma cy naumjeHT ca OeNUMUYHO WKW MOTNYHO
Besybowhy kojuma je noTpebHa nNpoTesa 3a ropHjy unu Oowy Bunuuy. Pectopauunje mory aa ce cactoje of jeaHor
3yba, napuujanHnx nnym KOMNIETHUX MOCTOBA U OHe cy mKCHe nnm ca moryhHowhy pectopauuja.

Mopen Tora, npeaeuheHa nonynaumja 3a Heke BapujaHTe ypehaja ykrby4dyje OHe Koju Cy NPeTXOAHO OGunn noaBprHyTm
Tepanuju geHTanHnum uMnaaHTuma.

UHdopmaumje 3a komnaTubUNHOCT

MmnnaHtn koMmnaHuje Southern Implants Tpeba ga ce nocraerbajy y3 KOMNOHeHTe KomnaHuje Southern Implants. Y
oncery komnaHuje Southern Implants noctoju 8 koHekuuja 3a nmnnanTe. Kog npovnssoaa v TUN KOHeKUuje Moxe aa ce
naeHTndukyje nomohy ogpeheHux ckpaheHuua y kogosuma npomnssoga. Pesnme oncera 3a ngeHtudukatope gaT je y
Tabenu A. lNMornepajte nHaMBMayanHe kaTtanore npov3Boda 3a geTarbe O BenuuMHamMa KOHeKuuje umnnaHta u
pes3epBHUM [eNoBMMaA KOMMATUOMITHUM Ca CBakUM anatom 3a ymeTahe.

Ta6ena A — KomnatubunHu anatu 3a ymMeTamwe 3a pa3niniuTte oncere nMmnrnaHTta

Twn KOHeKuMje MMnnaHTa Twun anara 3a ymeTtame KomnaTtnountu ypehaj

[Oenoswu o3HayeHn ca I-CON-X u I-CON-XS (kopucTtu

W&H Hexed py4Hu anat ca 6paBuuom pesepsfin Aeo I-X-RING)

I-CONU-X n I-CONU-XS
ISO 1797 py4Hu anat ca 6pasuLom Aenosw osnauekm ca g (kopucy
External Hex (EX) pesepsHu Aeo |-X-RING)

[Oenoswu o3HayeHn ca l-IMP-INS-2 u |-ZYG-INS-2 (kopucTtn

w .
€CTOyraoHa KOHeKuuja py4Hor anata pE3epPBHI €0 |-X-R|NG)

KBagpaTHa koHekumja py4Hor anara Henosun o3HaveHn ca I-IMP-INS-1 n I-ZYG-INS-1

W&H Hexed pydHyt anar ca GpasuLiom Jenosu o3HayeHu ca |-HID-S/ M/ L (kopucTu pe3epBHY Ae0

I-PBIT-H)
Ext I'H I-HIDU-S/ M/ L
(Exxeir)na eX UHTEPHU MOroH ISO 1797 pyuHn anat ca 6pasiLioM ﬁgg?TBf/ch))sHaquM ca (kopucTu pesepBHU Aeo
[enoswu o3HayeHu ca |-WIID-S/ L (kopucTu pe3epBHU 4eo
BuT kby4a I-PBIT-H)
[enoswu o3Hayenn ca I-HDC3-GS/ M, I-HDC4-GS/ M n |-
W&H H
&H Hexed py4Hu anat ca 6paBuuom HDC5-GS/ M
BuT Krbyvua [enosu o3HayveHu ca I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M n |-WI-
y DC5-S/ M
[y6oko koHycHo (DC)
W&H Hexed py4ynn anat ca 6paBuuom nosesaH [enosu o3HaveHn ca I-CON-X u I-CON-XS (kopuctu
Ha (OUKCHU HocaY pe3epBHU aeo I-X-RING)

ISO 1797 py4Hu anaT ca 6paBuuioM noBe3aH Ha | [enosu o3HaveHu ca I-CONU-X n I-CONU-XS (kopuctu
UKCHM HOcau pesepsHu feo I-X-RING)

[enosu o3HayeHn ca I-HLH-35GS/ 35M, I-HLH-43GS/ 43M,
I-HLH-50GS/ 50M, I-HLH-60GS/ 60M, I-L43-12D/ -GS u |-

W&H
&H Hexed pydnn anar ca Gpasuiiom L50-12D/ -GS (kopuvicTu pe3epsHu aeo |-PBIT-L18 or I-PBIT-

L2)
[enosu o3Ha4yeHn ca I-HLHU-35S/ 35M, I-HLHU-43S/ 43M,
TRI-NEX® (EL) (Lobe) ISO 1797 py4Hu anat ca 6paBuuomM I-HLHU-50S/ 50M u I-HLHU-60S/ 60M (kopucTu pe3epBHU

aeo |-PBIT-L18 vnu I-PBIT-L2)

[enosu o3Ha4veHn ca I-WI-LH35S/ LH35M, |-WI-LH43S/
LH43M, I-WI-LH50S/ LH50M, I-WI-LHE0S, I-WIL-43-12D n I-
WIL50-12D (kopuctu pesepHu aeo |-PBIT-L18 unu I-PBIT-
L2)

But kbyya

[enosu o3Ha4veHu ca I-H3M-M/ L, I-H-PRO-GS, I-HM-S/ M/
W&H Hexed py4yHu anat ca 6paBuLom L n I-HZ-M/ L (kopucTtu pesepsHu geo I-PBIT-H16 unu I-
WHTepHa Hex M-cepuja n PBIT-L18)

PROVATA® (3M/ M/ Z) [Henosu o3Havenu ca I-WI-3M-S/ M/ L, I-WI-M-S/ M/ L, I-H-
But kibyya PRO12D-GS u I-WI-Z-S/ M/ L (kopucTtu pesepHuM aeo |-
PBIT-H16 vnu I-PBIT-L18)

enosu o3HaveHu ca I-HITS and I-HITS-S (kopuc
W&H Hexed pyyHu anat ca 6paBuLom Aenosy oskauerm (kopucTm
WHTepHn ocMmoyraoHm IT pesepsHu feo I-PBIT-H)

(ITS/1TS6) Henosu o3HaveHun ca I-HITSU and I-HITSU-S (kopucTtu
ISO 1797 6
PyHHianar ca bpasuuom pe3sepBHu feo I-PBIT-H)
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Oenosu o3HaveHu ca I-WI-ITS u [-WI-ITS-S (kopuctu

5}
UT KiByHa pesepsHu feo I-PBIT-H)

W&H Hexed py4Hu anat ca 6paBuLom nosesaH

[enosun o3Ha4veHu ca I-CON-IT
Ha PMKCHU HocaY

W&H Hexed py4Hu anat ca 6paBuom [enosu o3Ha4yeHn ca I-HSP-GSN/ GS u I-HSP-S/ M
JeaHa nnatdgopma (SP)

But kbyya [enosu o3Ha4yeHn ca |-WI-SP-S/ M

W&H Hexed py4yHu anat ca 6pasuLom [enoswn o3HaveHun ca I-HILZ-S/ M/ L
ILZ MUHM nMNnaHTH BuT kbyya [lenoswu o3Hayenn ca I-WI-ILZ-S

Pyunu PEEK noknonau [leo [ocTaBIbEH CKNOMIbEH Y3 UMMNMNaHT

KnuHnyke norogHocTun
KnuHuudke npegHocTu Gyumnuua n pyvyHux ypehaja HACY CrMYHe Kao Ko Tepanuje AeHTanHMM MMMaHTMMa.

KnuHuyke npegHoOCTM Tepanuvje AeHTanHUM MMMMaHTatuMa ykrbydyjy noborbluaHy - yHKUMjy. KBakakba, rosop,
ecTeTuKy M ncuxuyko bnaroctawe nauuvjeHTa. [NaumjeHTn Mory ga oyekyjy ga ce 3ybu koju um dane sameHe u/mnu
BpaTe KpyHuLe.

KnnHnuke npegHoCTn anata 3a yMmeTawe nMmnnaHtarta yKrbyqyjy yCnewHo noctmn3amwe nocrtaBsbakba nMniiaHtTarta

CknaguwTtere, Ynwhewe 1 ctepunmsaumja

OrpaHuyera 3a CTaBKe 3a BULLEKPATHY ynoTpeoy

He moxe ce gatv AMpeKkTHa BPeAHOCT 3a MHCTPYMEHTE 3a BULLEKpaTHY ynoTpeby. Yecta obpaga moxe nmatm mame
yTuuaje Ha MHCTpymeHTe. XXnMBoTHM Bek npoussoga je obmyHO ogpeheH xabawem u owTehewem Tokom ynoTpebe,
Tako Ja ce MHCTPYMEHTU, ako Ce NpaBUITHO oAp)KaBajy v Npersieaajy HakoH cBake ynotpebe, Mory noHOBO KOPUCTUTU
Buwe nyta. Ogp)kaBajTe KOHTPOIHY NMCTY 3a OBE UHCTPYMEHTE Koja 6enexun 6poj ynotpeba.

Mpe noHoBHe oOpape ypehaja, oHe Tpeba ga ce naxsbMBO MpoBepe M TecTupajy ga 6u ce ogpeawno ga nu cy
npvKnagHe 3a NoHOBHY ynoTpeby.

HAMOMEHA: Ttokom ynoTpebe, kopuctute OyprMje M WHCTPYMEHTE CTepurnHMM XBaTarbkama ga oucte
MWHUMAnNM30Bann KOHTaMWHaUMjy noameTada 3a WHCTPYMEHT W pu3uk of owTehewa 3a CTepurHe XupyLuke
pykaBuLe.

3appxxaBawe
YUM je TO MpakTUYHO Moryhe, YKIOHUTE CBE BUOSbMBE OCTATKe HAKOH yrnoTpebe (KOCT, KpB UMM TKMBO), NOTanawem
WHCTPYMEHTa Yy XnaaHy Boay (ocyLleHa 3eMrba ce TeLLKO yKknamwa).

Yuwhewe yHanpepn

PactaBnte MHCTpYMEHTE O PYYHWUX OEeNoBa M CBe MPUKIbYYHE OEeNoBE Ca WMHCTpyMeHaTa Kako Oucte oumctunm
3eMIby ca 3anpedeHux Mecta. YknoHute PEEK 6utoBe 13 anaTa 3a nocTtaerbawe. Vicnepute mnakom Bogom 3
MWHYTa, @ O4YBPCHYIIE OCTaTKe YKIMOHUTE MEKOM HajffoHCKOM 4eTkoM. V3beraBajTe mexaHudka owTehewa TOKOM
yuwheta.

PyyHo ynwhewe unu ayromarcko umwheme
MpunpemuTe ynTpasByyHy Kagy ca NpUKNagHuUm getepleHTom (Hnp, Steritech unctay nHctpymenTta - 5% pasbnaxen),
o6panyjTe 20 MMHyTa (anTepHaTUBHU METOAN MOTY CE€ KOPUCTUTM ako je To 0gobpeHo of CcTpaHe KpajHher KOPUCHMKA).

Wcnepute npeunwheHom/CTepnnHOM BOAOM.

HAIMNMOMEHA: yBek crneguTe ynytcTBa 3a ynoTpeby npoussofjaya cpepacrtaBa 3a uuwherwe U Oe3VHDEKLNOHUX
cpeacTasa.

Y6auute ypehaje y TepmoaesmHdekTop. NokpeHnte umknyc Ymwherwa n gesmHgekumje, a 3aTuM LMKITYC CyLleHa.
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YNYTCTBO 3A YNOTPEBY: Southern Implants® anatu 3a ymeranje umnnanra

Cyuweke

Ocylwmnte MHCTPYMEHTE YHYTpa U cnosba y3 huntpmpaHy Basgyx nog npuTtMCKOM MnvM Mapamuue Koje He OCTaBIbajy
anaduvue 3a jegHokpaTtHy ynoTpeOy. akyjTe MHCTpyMeHTe WwTo je npe moryhe HakoH yknawaka y KOHTejHep 3a
cknaguwtere. Ako je noTpebHo JoAaTHO Cyllere, OCYLUIUTE Ha YUCTOM MECTY.

UHcnekuuja
M3BpLunTe BM3yenHu npernes npeaMeTa ga npoBepuTe Aa v noctoje owTehera.

MakoBakw-e

Kopuctute ucnpaBaH maTepujan 3a nakoBakwe Kako je HasHayeHo 3a CTepunusauujy napom kako Gucte ocurypanu
ogpxaBawe cTepunHocTu. [lpenopydyyje ce [OBOCTpyko nakoBawe. Kaga je 7O npuknagHo, ouuwhenwy,
Oe3nHUKoBaHN 1 npoBepeHn ypehaju Mory ce cactaButh M CTaBuUTU Y (DUOKE 3a MHCTPYMEHTE npema noTtpebu.
lMogMeTauun 3a MHCTPYMEHTE MOTy ce ymoTaTu ABa nyTa unu noctaBntu y Bpehe 3a ctepunusauujy.

Crepunusaumja
KomnaHuja Southern Implants® npenopyuyyje cnenehe npouenype 3a ctepunusaunjy pectopauuje npe ynotpebe:
1. MeTog cTepunusauuje npeg-Bakyymom: CTEpUMLLIMTE ynopuwTta napom Ha 132°C (270°F) noa nputckom 180
- 220 kPa y Tpajawy og 4 muHyTa. Ocywute 6ap 20 MmHyTa y koMopu. Moxe ce KopucTuTn camo 0gobpeHn
oMoTauy unm Bpehuua 3a napHy ctepunmnsauujy.
2. 3a kopucHuke y CALl: meToga ctepunusauuje npe-sBakyymoMm: yMOTaHO, NapHO cTepunu3osBaHo Ha 135°C
(275°F) Ha 180 - 220 kPa y Tpajawy og 3 muHyTa. Cywmnte 20 MMHyTa y KOMopu. Kopuctnte omoTay umnm
Bpehuuy koju cy ogobpeHmn 3a MHOUKOBaHW LUKYC NapHe ctepununsauuje.

HAMOMEHA: kopucHuum y CA[l mopajy ga ocurypajy a crepunusatop, omoTtad unu spehuua n csv gogaum 3a
cTtepunu3auujy 6yay ogobpenm og ctpaHe @A 3a HaMeHEHM LIMKITYC CTepunusauuje.

Cknaguwitexe
OppxaBajTe UHTErPUTET NakoBara kako 6ucte 06e3beannu CTeEPUIHOCT y cknaauwTemy. MakoBakwe Tpeba ga 6yae
MOTMNYHO CYBO Mpe cknaauTera kako 6u ce nsderna koposuja u gerpagaumja pesHux neuua.

KoHTpanvHaukauumje
HemojTe kopucTUTK KO NaunjeHata:

- KOjU HUCY MeOULUMHCKM NPUKNaaHW 3a MOCTYNKe AeHTanHe nvnnaHTauuje.

- KOQ KOjuX Ce He MOXe NnocTaBuTK ageksaTaH O6poj umnnaHaTa ga 6u ce octBapuna KoMmnneTHa
byHKUMOHaNHa nogpLuka npoTese.

- KOjM CYy anepruyHn Unu nmajy BUCOKY OCETIbUBOCT Ha YUCT TUTaHUjyM unu nerypy tutanujyma (Ti-6Al-4V),
3naTo, nanagunjym, NnatuHy Unv npugujym.

- Koju cy mnafnu og 18 roguHa, umajy noLu KBanuTeT KOCTUjy, KpBHE nopemehaje, nHduumpaHy nokauujy
UMnIaHTaumje, BackynapHu nopemehaj, HekoHTponucanu anjabetec, 3anoynotpeby gpore nnu ankoxona,
XPOHWYHY Tepanujy ca BUCOKOM J030M cTepouaa, Tepanujy NpoTuB 3rpyLlaBar akpBu, MeTabonnyHo
oborbere KOCTHjy, paanosoLLKy Tepanujy U CUHYCHY naTonorujy.

Ynosopewa unu mepe onpesa
OBA YTYTCTBA HNCY HAMEH-EHA KAO 3AMEHA 3A AIEKBATHY OBYKY.

- 3a 6e3befHy 1 edmkacHy ynotpeby cToMaTONOLWKUX MMMNaHaTa y BENWKOj Mepu npeanaxe ce obaerbawe
cneumjanucTuyke o0yke, ykIbydyjyhn npakTuyHy OOyKy 3a yyerwe MNpaBWUIHUX TEXHUKa, OrnomexaHuuke
3axTeBe n pagunorpagcke npoLeHe.

- [poussoan mopajy ga ce ocurypajy of acnupauuje Kkaga ce Kopucte MHTpaopanHo. Acnupauuvja npovssoaa
MOXe [a foBefe [0 UHMpeKLMje unu HennaHupaHe gumsnyke nospese.

OparoBopHOCT 3a npaBunaH M3bop nauujeHTa, agekBaTtHy OOyKy, MCKYCTBO Y MOCTaBIbakwy MMMMaHata u npyxawe
afeKBaTHUX MHGopMauMja 3a obaBeluTeHM NPUCTaHaK OArOBOPHOCT je rnekapa. HenpaBunHa TexHuKa moxe fa
JoBefle 10 HeyCMeLlHOor nocTaBrbaka UMNNaHTa, owtehewa HepaBa/cyaoBa u/unu rybutak Hocehe koctu. Heycnex
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vMnnaHTaTta ce nosehasa kaga ce VMMMMaHTaTM MocTaBe y O3padeHy KOCT jep paguoTepanuja Moxe OOBECTV [0
nporpecveHe Mbpo3e CyaoBa U MEKor TKMBa, LITO JOBOAM 4O CMaHEeHOr KanauuTeta 3apacTama.

BaxHo je 6utn cBectaH n nsberasatu owwtehewe BUTANHUX CTPYKTYpa Kao LUTO Cy HEPBU, BeHe u apTepuje. MNoepene
BUTANHMX aHaTOMCKMX CTPYKTypa MOry u3as3BaTu 030UIbHE KOMMMMKauWje Kao LITO Cy noBpeAde oka, owTehere
HepaBa U NPeKoMepHO KpBapewe. HeonxoaHo je 3awtutnt nHgppaopbutanHu Heps. Heycnex aa ce naeHTndukyjy
CTBapHa Mepera Y OAHOCY Ha paauorpadycke nogatke MoXxe AOBECTU OO KOMMMuKaumja.

HoBM 1 MCKyCHM KOopuCHMUM umnnaHTa Tpeba ga npofly obyky npe ynotpebe HOBOr cuctema wnv npe nokyliaja
obaBrbawa HOBe MeTode 3a TpeTMmaH. NocebHo BoauTe padyHa Kaga neduTe naumjeHTe Koju MMajy NoKanHe unu
cuctemcke pakTope KojM MOry ga yTudy Ha federwe KOCTUjy M MeKOr TKMBa (HMp. fowa opanHa Xurujewa,
HeKOHTponucaHu gujabetec, kopuwhewe Tepanuje ca cteponamnma, nywadm, nHdekumnja obnmkHe KOCTU N NaLmjeHTu
KOju Mmajy opanHo dauumjanHy paguorpadcky Tepanujy).

MoTpebHo je 06aBMTM TeMerbHU Npernes kKaHamaaTta 3a UMNaHT koju Tpeba aa ykbydyje cneaehe:

- cBeobyxBaTHY MeAMLMHCKY 1 CTOMAaTOSOLKY NCTOPUjY.

- BM3yenHy 1 pagvonoLlKy nposepy Aa 6w ce oapeavne agekBaTHe AMMEH3Mje KOCTMjy, aHaTOMCKe O3Hake,
yCrnoBe OKfy3uje U NepogeHTanHo 3apaBsrbe.

- Mopa ce y3eTu y 063np 6pykcmsam u HeNOBOSbHU OAHOCK BMIULA.

- MpaBWMHO MMaHupawe npe onepauunje ca AodpuM TUMCKMM MpUCTynom usamehy Ao6po obyyeHux xupypra,
pecTopaTMBHMX CTOMaTonora W nabopaTopujckMx TexHu4yapa je mfpecygHo 3a npaBunaH TpeTMaH
uMmnnaHTauyuje.

- MUHMManusauuja Tpayme 3a TkMBO gomahuHa noeehasa noTeHuujan 3a ycnewHy oceouHTerpauujy.

- eneKkTpo-xupypruja He Tpeba Aa ce nokylasa OKO MeTarHWUX MMNaHaTa, jep Cy OHM NPOBOAHMLN.

Ako ypehaj He paau OHako Kako je TO npeasuhjeHo, TO ce Mopa npujasuTn npoussohavy ypehaja. KoHTakT
wHpopmaumje 3a npoussohada osor ypehaja 3a npujaBy npomeHa y pagHuM nepdopmaHcama cy cnepgehe:
sicomplaints@southernimplants.com.

HexerbeHu echektun
HexerbeHn edekT Npunukom ynotpebe 3a 0Baj CUCTEM HWUCY CRIMYHE Kao Ko Tepanuje AeHTanHum umnnaHTuma. Y
moryhe HexerbeHe edekTe kog Tepanvje geHTanHuM umnnaHTuma cnagajy:

- 6on

- 0oTOK

- oHeTcke noTeLLkohe

- 3anarbee rMHrMBe

Mame yobuyajeHun, anv ynopHuju CUMATOMU YKIby4yjy, anu HACY OrpaHuyeHn Ha:
- aneprujcky(e) peakuujy(e) Ha maTepujan uMnnaHTaTa u/mnu ynopuiita
- oM MMnnaHTarta w/vnu ynopuwTta
- oTnywTake 3aBpTHa 3a ynopuLiTe U/unm 3aBpTha 3a npuyBpLUhnBame
- WMHEeKUNjy KOja 3axTeBa peBu3njy AeHTanHor uMnnaHTaTa
- owrTehere HepBa Koje pe3ynTupa TpajHom cnabowhy, ykodeHowhy unu 6onom
- XUCTOSOLLKE peakumje ca moryhum ykbyunBatem Makpocdpara n/unu dmbpobnacta
- dhopmMmurpare MmacHux embonuja
- OoTnywTake MMnnaHTaTta Koje 3axTeBa peBU3MOoHY onepaumjy
- nepdopauuja MakcmnapHor cMHyca
- nepdopauuja nabvjanHe n nMHreanHe nnove
- rybutak kolTaHe Mace Koju MOXe AOBECTM A0 PEBU3MjE UIN yKINakarka MnnaHTara.

Mepa onpe3sa: ogp}xaBat-e NPOTOKOSa CTEPUITHOCTHN
MmnnaHTaTtu ce nakyjy Ha cnegehu HauuH:
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1. Cnorbawhe nakoBawe Koje ce cacToju of 4YBpCTe, NPOBMAHE KyTWje KOja CIyXu Kao 3awTuta yHyTpallHer
nakoBama.

2. YHyTpalHe NnakoBawe Koje ce cacToju o GrucTep nakoBaka (MpoOBMAHA NnacTuyHa ocHoBa bnuctepa ca
TYVEK noknonuem 3a ,oanenromsamwe”).

3. Y yHyTpalwHeM NakoBaky Hanasu ce LWyniba LUeB Koja CaapXu jedaH UMNMaHT KOju BUCK Ha TUTaHWjyMCKOM
npcTeHy, WwTo obesbenyje Aa MMNNaHT HUKaAa He AOAMPYje YHYTPALLHOCT NNacTUYHE LEBW.

4. VIHopmaumje 0 eTUKeTUpakwy Hanase ce Ha MOBPLUMHM MOKMOoMUa Koju ce oanensbyje U Ha Chorballl0j
CTpaHu YBpCTE KyTHje.

MopaTe ga BoguTe padyHa Aa oapxaBaTe CTEpPUIIHOCT MMMIaHTa NpaBUNHMM OTBapameM NakoBaka U PyKoBaHEM
WUMMIaHTOM.

1. OtBopuTe nakeT MMNIaHTaTa y HEeCTEPUNHOM MOrby, Ca HECTEPUNHUM pyKaBuuama, nouenajte eTuKeTy ca
agpecom Aa 6ucte oTBOPUNY KyTHjy.

2. Ca HecTepunHuUM pykaBuLaMa YKMOHUTE yHyTpalme B6nmctep nakoBawe. He cTaBrbajte nnactuyHy KyTujy
nnu noknonawy, 6nmcTep nakoBawa Ha cTepunHo norbe. Cagpaj OBOr YHyTpallk-er MakoBarba je cTepunaH.

3. 3anevaheHn Gnuctep oTBapa MNOMONHUK (Ca HecTepunHUM pykaBuuama): ckuHute TYVEK noknonay u
ncnyctute wnu CcTaBuTe CTEpUnHy enpyBeTy Ha CTepuiHO Morbe, OTBOpPUTE Mokfonal enpyeBete W
npuMYBpCTUTE anaT 3a NocTaBrbake WMMMNaHTata Ha MMNMaHTaT M NaXrbMBO YKIAOHUTE ca CcTepwurHa
enpyseTa. He goavpyjte cTepunHn umnnaHTar.

Octane cTepuriHe KOMMOHEHTE Cy YynakoBaHe y neen Kecuuy wnvM Grvctep MOAMOry ca MOKIoNuUeM Koju ce
soanenreyje”. WHdopmauunje o eTukeTupawy Hanase ce Ha [OoHO] MOSIOBUHM Kecuue, yHyTap naketa unm Ha
MOBPLUWHM NOKMOoMNua Koju ce oanensbyje. CTEPUNHOCT je 3arapaHTOBaHa OCUMM aKO CE Kecula He OLITETU I OTBOPM.
HecTepunHe KOMMOHEHTE Ce MCMOpPYy4yjy YucTe, anu. He CTepunHe, y Kecuum Koja ce oanensbyje unu y onucrep
nakoBaky ca Nnoknomnuem Koju ce ognenrbyje. VIHbopmMauumje o eTukeTmpary Hanase ce Ha AO0H0j NONOBUHK Kecuue
W Ha NOBPLUWHK NOKIOMNLA Koju ce oanenivyje.

ObGasBeluTere 0 036UIBHUM UHLMAEHTUMA
CBakn 03burbaH MHUMOEHT Koju ce OOroavMo y Be3u ca ypehajem Mopa ce npuvjaButu npoussohadvy ypehaja u
HaAMNeXXHOM OpraHy y Ap)KaBu YNaHULM Y KOjoj je KOPUCHUK M/MNn NauunjeHT OCHOBaH.

KoHTakT wuHopMauuvje 3a npou3Bofjaya oOBOr ypehaja 3a npujaBy o036urbHOr wHUMAEHTa cy cneaehe:
sicomplaints@southernimplants.com.

Matepujanu

Tun matepujana Nerypa tutanujyma (Ti-6Al-4V), Hephajyhu yenuk (DIN 1.4197 & SAE 316), AnymuHujym,
PEEK meauunHckor HuBoa

Opnarame

Opnarawe ypehaja n kerose ambanaxe; lNpuapxaBajTe ce NnokanHuMx Nponmnca u eKonoLIKNX 3axTeBa, y3umajyhu y
063up pasnuunTe HMBOE KOHTamMuHauuje. MpuUnMKoM ognaraka MUCTPOLUEHUX NMpeameTa BOAMTE padyHa O OLITPUM
OywmnuuamMma n MHCTPYMEHTMMA. Y CBakoM TPEHYTKY Mopa ce KopucTuTtu ogroeapajyha J130.

Pe3nme 6e36egHOCHUX M KNMHUYKUX nepdopmaHcu (SSCP)
Y cknagy ca Eeponckum nponucom 3a meguumHckn ypehaj (MDR; EU2017/745), Pe3ume 3a 6€36e4HOCT U KIMHUYKE

nepdopmaHce (SSCP) gocTynaH je 3a ynoTpeby y3 oncere npovseoaa komnanuje Southern Implants®.

PenesaHTHO] SSCP gokyMeHTaumju MoxeTe NpUcTynuTK Ha hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.

HAMNOMEHA: ropeHaBefeHa Beb nokauuvja 6uhe goctynHa HakoH nokpeTawa EBponcke 6a3e nogataka MeguLMHCKUX
ypehaja (EUDAMED).
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Oppuvuane o4 oAroBOpHOCTU

OBaj npousBog je Ae0 acopTMMaHa npou3Bogda komnanuje Southern Implants® u Tpeba ra kopuctutn camo ca
npvnagajyhnm opuruHanHum Nnpov3BoAMMa My CKragy ca Npenopykama kao y nojeavHavyHum Katanosvma npounssoga.
KopucHuk oBor mpoussoga Mopa Aa Npoy4yu pasBoj acopTMMaHa npou3Boga komnanuje Southern Implants® u ga
npey3me nyHy OAroBOPHOCT 3@ UCMpaBHe MHAMKaLMje 1 ynoTpeby oBor npoussoaa. Komnanuja Southern Implants® He
npeysnma OArOBOPHOCT 3a LWTeTy ycrnen HenpasunHe ynotpebe. Mmajte Ha ymy Aa Heks Npom3BOAM KOMMaHuje
Southern Implants® moxaa Hehe 61T 0goGPEHM UNK NYLITEHM Y NPOAAjY Ha CBUM TPXKULLITUMA.

OcHoBHu UDI

Mpouseon OcHogHu UDI 6poj
OcHoBHu UDI 3a MHCTpyMeHTe 3a BuLLEKpaTHY ynoTpeby 6009544038769E
OcHoBHu YW 6poj 3a 6ywumnuue n pydHe ypehaje 6009544038759C

lNMoBe3aHa nuTepartypa U KaTanosu

CAT-2004 - Tri-Nex kaTanor npov3Boga nmnnaHarta
CAT-2005 - IT kaTanor npovMssoga umnnaHara

CAT-2010 - KaTtanor oCTEOMHTErPUCAHMUX MOHTaXa
CAT-2020 - External Hex kaTtanor npoussoga uMmnnaHata
CAT-2042 - Deep Conical kaTanor nponssoga umnraHaTa
CAT-2043 - Internal Hex kaTanor npou3soga nmnnaHarta
CAT-2060 - PROVATAR® kaTarnor npoussoga umnnaHaTa
CAT-2069 - INVERTA® kaTanor npov3soaa umnnaHaTa
CAT-2070 - kaTanor npomMssoga 3urmaTCckux umnnaHara
CAT-2087M - ILZ Mini kaTanor npoussoga umnrnaHaTta
CAT-2093 - Single Platform (SP1) katanor npoussoga umnnaHata

Cumbonu n ynosopema

d(Gg@ [REF [LOT| [MD| =l
2797

Mpounssohay CE o3Haka Ypehaj koju Crepunuaaumja Huje Ynotpebutn He He KatanoLukm Kopn cepuje MeanumHckn Osnawhenn
Southern Implants® ce u3aaje Ha nomohy cTepunHo no patyma KOpUCTUTU cTepunucatn 6poj ypehaj npencTaBH1K
1 Albert Rd, P.O peuent* 3paverba (MM-rT) BuLWe nyTa BULLIE NyTa 3a Esponcky
Box 605 IRENE, 3ajegHuly

0062,
JyxHa Adpuka ""-\‘,"
Ten: +27 12 667 A MR "7|-\"'
1046 _~
n
Osnatwhenn fatym Ycnos 3a BesbeaHo JeaHoCTpyku cTepunym Cucrtem ca Mornepajte Maxta [pxati BaH He
npeacTaBHUK npon3BoaHE MarHeTHy 3a MarHeTHy cuctem Gapujepe ca jeaHom ynyTcTea 3a nomaluaja KOPUCTUTUTE
3a pe3oHaHLy pe3oHaHLy 3ALUTUTHAM NaKoBaHeM CTEPUNHOM ynotpedy CyHueBe ako je
LUBajuapcky yHYTpa Gapujepom CBETNOCTH nakoBare

owTeheHo

* Ypehaj koju ce usnaje Ha peuent: Camo Px. Maxra: CaBe3Hn 3akoH orpaHWyaBa NpoAaajy oBor ypehaja camo cTpaHe unm no HapymkOuH M NULEeHLMpaHOr nekapa unu ctomarornora.

Caa npaBa 3aapxaHa. Southern Implants®, Southern Implants® noroTin u ceu Apyr1 TProBaukM 3HaLM KOj C& KOPUCTE y OBOM [IOKYMEHTY Cy, ako HULLTA APYrO HUje HaBeaeHO UM Huje
jacHo 13 koHTekcTa y oapeheHUM crlydyajeBiMa, TPprosayku aHaum komnaHuje Southern Implants®. Crivke npoussoaa y 0BOM [OKyMeHTy Cy caMmo 3a urlycTpauujy 1 Huje o6asesHo aa
npukaayjy npoussog npeumnsHo. Odgovornost je lekara da pregleda simbole koji se pojavljuju na pakovanju proizvoda koji se koristi.
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