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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Deep Conical Implants

Description

The Deep Conical implant is a self-tapping implant made of commercially pure Grade 4 Titanium (UTS = 900 MPa).
Implants are available with either a tapered or parallel walled body shape. Micro-threads on the implant neck
maximize bone implant contact and optimally distribute load in the critical cortical bone region. All implants are surface
roughened up to the collar with the exception of the Soft Bone Implant range which has a 4 mm MSc surface
coronally. The roughened surface has a Sa value of 1.4 microns. The Deep Conical implants are available in the
angulated platform Co-Axis® design, tapered and parallel walled body shape. With a built-in platform angulation of 12°,
this design enables tilting of the implant without compromising the restorative emergence angle.

Intended use

This system is 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.

These devices are intended to be placed into a pre-drilled site in the alveolar bone where they osseointegrate (form a
rigid connection with bone), and an abutment is attached for retention of a prosthesis.

The devices allow for immediate or delayed prosthetic restoration based on the user’'s evaluation of the patient’s
eligibility.

The system constituents are classified as medical devices and are intended for single use on a single patient.

Indications for use

Southern Implants’ Deep Conical implants are intended for surgical placement in the upper or lower jaw to provide a
means for prosthetic attachment of crowns, bridges or overdentures utilizing delayed or immediate loading. Southern
Implants’ Deep Conical implants are intended for immediate function when good primary stability with appropriate
occlusal loading is achieved.

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
This device is used in the dental restoration of partially or fully edentulous patients in the upper or lower jaw.
Restorations may comprise of single teeth, partial or full bridges, and may be fixed or removable.

Compatibility information

Southern Implants’ implants should be restored with Southern Implants’ components. Use components that
correspond to the connection type and prosthetic platform when restoring the Deep Conical implants. For further
information see the product catalogues (CAT-2042 & CAT-2092).

Table A — Deep Conical implant range

Item Code I MSc | Tapered/Cylindrical | Implant Diameter (mm) | Implant Lengths (mm)
Regular Implants
Straight
DCT30 Tapered @3.0 9/11/13/15
DCC30 Cylindrical @3.0 11/13/15
DCT35 Tapered @3.5 8/9/11/13/15
DCC35 Cylindrical 3.5 8/9/11/13/15
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DCT40 Tapered @4.0 6/8/9/11/13/15
DCC40 Cylindrical @4.0 6/8/9/11/13/15
DCT50 Tapered 5.0 9/11/13/15
DCC50 Cylindrical 5.0 9/11/13/15
Co-Axis®
DCT35XX-12D Tapered @3.5 8/9/11/13/15
DCC35XX-12D Cylindrical 3.5 8/9/11/13/15
DCT40XX-12D Tapered @4.0 8/9/11/13/15
DCC40XX-12D Cylindrical @4.0 8/9/11/13/15
DCT50XX-12D Tapered 5.0 9/11/13/15
DCC50XX-12D Cylindrical 5.0 9/11/13/15
INVERTA Implants
Straight
IV-DC30-37 Tapered @3.0 - @3.7 8/10/11.5/13/15
IV-DC35-45 Tapered @3.5-@4.5 8/10/11.5/13/15/18
IV-DC40-50 Tapered 24.0 - 35.0 8/10/11.5/13/15/18
IV-DC50-60 Tapered @5.0 — @6.0 10/11.5/13/15/18
Co-Axis®
IV-DC3512D-45 Tapered @3.5-@4.5 11.5/13/15/18
IV-DC4012D-50 Tapered @4.0 — @5.0 11.5/13/15/18
Soft Bone Implants
PT-DC40 A Tapered 24.0 13/15/18/20/22/24

NOTE: Not all products cleared for sale in all countries.

Clinical benefits
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.

Storage, cleaning and sterilisation
The component is supplied sterile (sterilised by gamma irradiation) and intended for single-use prior to the expiration
date (see packaging label). Sterility is assured unless the container or seal is damaged or opened. If packaging is
damaged do not use the product and contact your Southern representative or return to Southern Implants®. The
devices must be stored in a dry place at room temperature and not exposed to direct sunlight. Incorrect storage may
influence device characteristics. Do not reuse components indicated for single-use only. Reusing these components
may result in:
e damage to the surface or critical dimensions, which may result in performance and compatibility degradation.
e adds the risk of cross-patient infection and contamination if single-use items are reused.

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

Contraindications
Contra-indications to implant therapy include:
- patients medically unfit for oral surgical procedures.
- where an inadequate number of implants can be placed limiting the functional support of the prosthesis.
- patients under the age of 18 years.
- patients with poor bone quality.
- patients with blood disorders.
- presence of infection at the implant site.
- patients with vascular impairment.
- patients with uncontrolled diabetes.
- patients with drug or alcohol abuse dependencies.
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- patients undergoing chronic high dose steroid therapy.

- patients undergoing anti-coagulant therapy.

- patients with metabolic bone disease.

- patients undergoing radiotherapy treatment.

- patients with pure titanium, titanium alloy (Ti6Al4V), gold, palladium, polyether ether ketone (PEEK), or iridium
allergies or hypersensitivities.

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

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

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

Responsibility for proper patient selection, adequate training, experience in the placement of implants and providing
appropriate information for informed consent rests with the practitioner. Improper technigue 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
the bone and soft tissue (i.e., poor oral hygiene, uncontrolled diabetes, are on steroid therapy, smokers, infection in
the nearby bone and patients who had orofacial radiotherapy).

Thorough screening of prospective implant candidates must be performed including:

e acomprehensive medical and dental history.

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

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

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

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

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

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

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

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

Materials
Material type Commercially pure titanium (grade 4, ASTM F67 and ISO5832-2, UTS = 900 MPa)

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

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

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

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

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

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

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

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

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 General Dental Implants 6009544038699H

Related literature and catalogues
CAT-2042 — Deep Conical Implants Product Catalogue
CAT-2092 — Soft Bone Implants Product Catalogue
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Symbols and warnings
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Manufacturer: CE mark Prescription Sterilised Non-sterile Use by date Do not reuse Do not Catalogue Batch code Medical Authorised
Southern Implants® device* using (mm-yy) resterilise number device representative
1 Albert Rd, P.O irradiation in the
Box 605 IRENE, European
0062, | Community
South Africa. N/
~'g—
Tel: +27 12 667 [
&I AN [MR O [ AN
o
|
Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if
representative manufacture Resonance Resonance with protective packaging barrier instruction from sunlight package is
or conditional safe inside system for use damaged
Switzerland

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

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

Descripcién

El implante de conexién Cobnica Profunda es un implante autorroscante fabricado con Titanio de Grado 4
comercialmente puro (UTS 2900 Mpa). Los implantes estan disponibles con forma de cuerpo coénico o de paredes
paralelas. Las microrroscas en el cuello del implante maximizan el contacto hueso-implante y distribuyen
optimamente la carga en la region critica del hueso cortical. Todos los implantes tienen una superficie rugosa hasta el
collar, a excepcion de la gama de implantes de hueso poroso, que tiene una superficie MSc de 4 mm en la zona
coronaria. La superficie rugosa tiene un valor Sa de 1,4 micras. Los implantes Deep Conical estan disponibles en el
disefio Co-Axis® de plataforma angulada, en forma de cuerpo cénico y de paredes paralelas. Con una angulacién de
plataforma incorporada de 12°, este disefio permite la inclinacién del implante sin comprometer el angulo de
emergencia de la restauracion.

Uso previsto

Este sistema tiene por proposito ayudar en el tratamiento de pacientes parcial o totalmente desdentados que retinen
los requisitos para la colocaciéon de uno o mas implantes dentales como medio de fijacion de una corona individual
permanente o removible, una prétesis dental parcial o de arcada completa en el maxilar superior o inferior.

Estos dispositivos estdn destinados a colocarse en un lugar previamente perforado en el hueso alveolar, donde se
osteointegran (forman una conexion rigida con el hueso), y se fija un pilar.para la retencion de una prétesis.

Los dispositivos permiten la restauracion protésica inmediata o retardada en funcién de la evaluacion del usuario
sobre la elegibilidad del paciente.

Los componentes del sistema estan clasificados como productos sanitarios y estan destinados a un solo uso en un
solo paciente.

Indicaciones de uso

Los implantes Cénicos profundos de Southern Implants estan pensados para su colocacion quirdrgica en el maxilar
superior o inferior con el fin de proporcionar un medio para la fijaciébn protésica de coronas, puentes o
sobredentaduras utilizando una carga retardada o inmediata. Los implantes Cdénicos profundos de Southern Implants
estan pensados para una funcién inmediata cuando se consigue una buena estabilidad primaria con una carga
oclusal adecuada.

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

Poblacién de pacientes prevista

Este dispositivo se utiliza en la restauraciéon dental de pacientes con el maxilar superior o inferior parcialmente o
totalmente edéntulo. Las restauraciones pueden consistir en dientes individuales, puentes parciales o completos, y
pueden ser fijas o extraibles.

Informacién sobre la compatibilidad

Los implantes de Southern Implants se deben restaurar con componentes de Southern Implants. Utilice componentes
gue se correspondan con el tipo de conexién, y la plataforma protésica al restaurar los implantes Conicos profundos.
Para mas informacién, consulte los catalogos de los productos (CAT-2042 y CAT-2092).
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INSTRUCCIONES DE USO: Implantes de conexidn conica profunda Southern Implants®

Tabla A — Gama de implantes Cénicos profundos

Cadigo de articulo | MSc | Cénico/Cilindrico Diametro del implante (mm) | Longitudes del implante (mm)
Implantes regulares
Rectos
DCT30 Cénico 3,0 9/11/13/15
DCC30 Cilindrico 23,0 11/13/15
DCT35 Conico @3,5 8/9/11/13/15
DCC35 Cilindrico @3,5 8/9/11/13/15
DCT40 Conico 24,0 6/8/9/11/13/15
DCC40 Cilindrico 24,0 6/8/9/11/13/15
DCT50 Coénico 5,0 9/11/13/15
DCC50 Cilindrico 25,0 9/11/13/15
Co-Axis®
DCT35XX-12D Conico 3,5 8/9/11/13/15
DCC35XX-12D Cilindrico @3,5 8/9/11/13/15
DCT40XX-12D Conico 4,0 8/9/11/13/15
DCC40XX-12D Cilindrico 24,0 8/9/11/13/15
DCT50XX-12D Conico @5,0 9/11/13/15
DCC50XX-12D Cilindrico @5,0 9/11/13/15
Implantes INVERTA
Rectos
IV-DC30-37 Conico @33,0- 33,7 8/10/11,5/13/15
IV-DC35-45 Conico @3,5- 34,5 8/10/11,5/13/15/18
IV-DC40-50 Conico @4,0 - @5,0 8/10/11,5/13/15/18
IV-DC50-60 Conico 25,0 — 76,0 10/11,5/13/15/18
Co-Axis®
IV-DC3512D-45 Cénico @3,5- 24,5 11,5/13/15/18
IV-DC4012D-50 Cénico @4,0 - 35,0 11,5/13/15/18
Implantes en hueso blando
PT-DC40 I Cénico | 24,0 | 13/15/18/20/22/24

NOTA: n todos los productos estan autorizados para su venta en todos los paises.

Beneficios clinicos

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

Almacenamiento, limpiezay esterilizacién
El componente se suministra estéril (esterilizado por irradiacion gamma) y destinado a un solo uso antes de la fecha
de caducidad (véase la etiqueta del envase). La esterilidad esta garantizada a menos que el envase o el sello estén
dafiados o abiertos. Si el envase esta dafiado, no utilice el producto y péngase en contacto con su representante o
devuélvalo a Southern Implants®. Los dispositivos deben almacenarse en un lugar seco a temperatura ambiente y no
deben ser expuestos a la luz solar directa. Un almacenamiento incorrecto puede influir en las caracteristicas del
dispositivo. No reutilice los dispositivos indicados para un solo uso. La reutilizacién de estos componentes puede
provocar
e dafios en la superficie o en las dimensiones criticas, o que puede provocar una degradacion del rendimiento
y de la compatibilidad.
e aumenta el riesgo de infeccidn y contaminacion cruzada entre pacientes si se reutilizan los articulos de un
solo uso.

Southern Implants® no acepta ninguna responsabilidad por las complicaciones asociadas con componentes de un
solo uso reutilizados.
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Contraindicaciones
Las contraindicaciones de la terapia con implantes incluyen:
- pacientes que son médicamente inadecuados para procedimientos quirirgicos orales.
- donde puede colocarse un nimero inadecuado de implantes, lo que limita el soporte funcional de la prétesis.
- menores (pacientes de menos de 18 afos).
- pacientes con mala calidad ésea.
- pacientes con trastornos sanguineos.
- presencia de infeccidon en el lugar del implante.
- pacientes con alteraciones vasculares.
- pacientes con diabetes no controlada.
- pacientes con dependencia de drogas o alcohol.
- pacientes sometidos a terapia crénica con altas dosis de esteroides.
- pacientes sometidos a terapia anticoagulante.
- pacientes con enfermedad ésea metabdlica.
- pacientes sometidos a tratamiento de radioterapia.
- pacientes con alergia o hipersensibilidad al titanio puro, aleacion de titanio (Ti6Al4V), oro, paladio,
iridio,polieteretercetona (PEEK).0 alergias o hipersensibilidades al iridio.

Advertencias y precauciones
ESTAS INSTRUCCIONES NO TIENEN LA INTENCION DE SER UN SUSTITUTO DE ENTRENAMIENTO
ADECUADO.

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

e Los productos deben asegurarse contra la aspiracion cuando se manipulan por via intrabucal. La aspiracion
de productos puede provocar una infeccion o unalesién 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 dafiar estructuras vitales como nervios, venas y arterias. Las lesiones en
estructuras anatémicas 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 radiograficos podria dar lugar a complicaciones.

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

Se debe realizar una seleccién exhaustiva de los posibles candidatos a implantes, que incluya:
e un historial médico y dental completo.
e inspeccién visual y radiolégica para determinar dimensiones éseas adecuadas, puntos de referencia
anatémicos, condiciones oclusales y salud periodontal.
e se debe tomar en cuenta el bruxismo y las relaciones desfavorables de la mandibula.
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INSTRUCCIONES DE USO: Implantes de conexidn conica profunda Southern Implants®

una planificacién preoperatoria apropiada con un buen enfoque en equipo entre cirujanos, odontologos
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

Hinchazon
Dificultades fonéticas
Inflamacion gingival

Los sintomas menos frecuentes 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

Infeccidn que requiera la revision del implante dental.

Lesiones nerviosas que provoquen debilidad, entumecimiento o dolor permanentes.
Respuestas histologicas con posible implicacion de macréfagos y/o fibroblastos.
Formacion de émbolos de grasa.

Aflojamiento del implante que requiera cirugia de revision.

Perforacién del seno maxilar.

Perforacién de las placas labial 'y lingual.

Pérdida 6sea que puede dar lugar a la revisién o retirada del implante.

Precaucion: mantener el protocolo de esterilizacion
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.

El envase interior, que consiste en un blister (base de plastico transparente con una tapa TYVEK
"despegable™).

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.

La informacidn del etiquetado se encuentra en la superficie de la tapa 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
manipulacién 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.

Con guantes no estériles, retire el blister interior. No coloque la caja de plastico o la tapa del blister sobre el
campo estéril. El contenido de este envase interior es estéril.

El blister sellado debe ser abierto por un asistente (con guantes no estériles), retirar la tapa de TYVEK y deje
caer o coloque el tubo estéril en el campo estéril, abra la tapa del tubo y coloque la herramienta de
colocacién del implante en el mismo y retirelo cuidadosamente del tubo estéril. No toque el implante estéril.
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Los demas componentes estériles se envasan en una bolsa pelable o en una base tipo blister con tapa "despegable".
La informacion de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, en el interior del paquete o en la superficie
de la tapa pelable. La esterilidad esta garantizada a menos que la bolsa esté dafiada o abierta. Los componentes no
estériles se suministran limpios pero no estériles en una bolsa pelable o en una base tipo blister con tapa
despegable. La informacién de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, o en la superficie de la tapa
despegable.

Aviso sobre incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debe natificarse 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 Titanio comercialmente puro (grado 4, ASTM F67, 1ISO5832-2, UTS = 900 MPa)

Eliminacién

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

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

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

e Un campo magnético estético de 1,5 Teslay 3,0 Tesla solamente.

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

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

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

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

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

Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)

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

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

Identificacién basica

Producto

Numero de Identificacion Basico

Informacién bésica para Implantes dentales generales

6009544038699H

Literatura y catalogos relacionados

CAT-2042 - Catélogo de productos de implantes Conicos profundos

CAT-2092 - Catélogo de productos de implantes en Hueso blando

Simbolos y advertencias

d B ony

2797
Fabricante: Marcado CE Dispositivo
Southern Implants® de
1 Albert Rd, P.O prescripcion*
Box 605 IRENE,
0062,
Sudéfrica.
Tel: +27 12 667
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para Suiza
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Esterilizacion
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Magnética
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esterilizado

MR

Seguro para
Resonancia
Magnética
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simple con embalaje protector
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No volver a
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O
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| LOT|

MD

NUmero de Codigo de Dispositivo
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de uso luz del sol

EC |REP

Representante

autorizado en

la Comunidad
Europea

®

No utilizar si el
envase esta
dafiado

* Dispositivo de prescripcién: Unicamente con receta médica. Precaucién: 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: Southern Implants® Impianti Conici Profondi

Descrizione

L'impianto Conico Profondo & un impianto autofilettante realizzato in Titanio di Grado 4 commercialmente puro
(UTS = 900 MPa). Gli impianti sono disponibili con una forma del corpo a parete rastremata o parallela. | microfiletti
sul collo dell'impianto massimizzano il contatto dell'impianto osseo e distribuiscono in modo ottimale il carico nella
regione ossea corticale critica. Tutti gli impianti sono irruviditi fino al colletto, ad eccezione della gamma degli Impianti
per Ossa Morbide che hanno una superficie MSc di 4 mm coronalmente. La superficie irruvidita ha un valore Sa di
1,4 micron. Gli impianti conici profondi sono disponibili nel design con piattaforma angolata Co-Axis®, a forma di corpo
conico e con pareti parallele. Grazie a un’angolazione della piattaforma integrata di 12°, il design consente
l'inclinazione dell’impianto senza compromettere I'angolo di emergenza riparativo.

Uso previsto

Questo sistema €& destinato a favorire il trattamento di pazienti parzialmente o totalmente edentuli idonei
allinserimento di uno o pit impianti dentali come mezzo per fissare una protesi dentale permanente o rimovibile a
corona singola, parziale o ad arco intero nella mascella superiore o inferiore.

Questi dispositivi sono destinati a essere inseriti in un sito preforato nell'osso alveolare, dove si osteointegrano
(formano una connessione rigida con I'0sso) e viene fissato un moncone per la ritenzione di una protesi.

| dispositivi consentono il restauro protesico immediato o ritardato sulla base della valutazione della loro idoneita da
parte dell’utente.

I componenti del sistema sono classificati come dispositivi‘medici e sono destinati all'uso singolo su un singolo
paziente.

Istruzioni per l'uso

Gli impianti Conici Profondi di Southern Implants sono destinati all'inserimento chirurgico nella mascella superiore o
inferiore per fornire un mezzo per il fissaggio protesico di corone, ponti o overdenture utilizzando un carico ritardato o
immediato. Gli impianti Conici Profondi di Southern Implants sono destinati alla funzione immediata quando si ottiene
una buona stabilita primaria con un carico occlusale appropriato.

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

Questo dispositivo viene utilizzato nella ricostruzione dentale di pazienti parzialmente o completamente edentuli nella
mascella superiore o inferiore. | restauri possono comprendere denti singoli, ponti parziali o totali, e possono essere
fissi o rimovibili.

Informazioni sulla compatibilita

E necessario ricostruire gli impianti Southern Implants mediante I'impiego di componenti Southern Implants. Per il
ripristino degli impianti Conici Profondi, utilizzare componenti corrispondenti al tipo di connessione e alla piattaforma
protesica. Per ulteriori informazioni, consultare i cataloghi dei prodotti (CAT-2042 e CAT-2092).
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ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Impianti Conici Profondi

Tabella A - Gamma degli impianti Conici Profondi

Codice prodotto | MSc | Rastremato/Cilindrico Diametro dell'lImpianto (mm) | Lunghezza dell impianto (mm)
Impianti Regolari
Dritto
DCT30 Rastremati 3.0 9/11/13/15
DCC30 Cilindrici @3.0 11/13/15
DCT35 Rastremati 3.5 8/9/11/13/15
DCC35 Cilindrici @3.5 8/9/11/13/15
DCT40 Rastremati 4.0 6/8/9/11/13/15
DCC40 Cilindrici @4.0 6/8/9/11/13/15
DCT50 Rastremati 5.0 9/11/13/15
DCC50 Cilindrici 5.0 9/11/13/15
Co-Axis®
DCT35XX-12D Rastremati 3.5 8/9/11/13/15
DCC35XX-12D Cilindrici 3.5 8/9/11/13/15
DCT40XX-12D Rastremati 4.0 8/9/11/13/15
DCC40XX-12D Cilindrici 4.0 8/9/11/13/15
DCT50XX-12D Rastremati 5.0 9/11/13/15
DCC50XX-12D Cilindrici @5.0 9/11/13/15
Impianti INVERTA
Dritto
IV-DC30-37 Rastremati 3.0 - J3.7 8/10/11.5/13/15
IV-DC35-45 Rastremati @3.5— J4.5 8/10/11.5/13/15/18
IV-DC40-50 Rastremati 4.0 — ?5.0 8/10/11.5/13/15/18
IV-DC50-60 Rastremati 5.0 - 76.0 10/11.5/13/15/18
Co-Axis®
IV-DC3512D-45 Rastremati @?3.5-04.5 11,5/13/15/18
IV-DC4012D-50 Rastremati @?4.0 - 35.0 11,5/13/15/18
Impianti Ossa Morbide
PT-DC40 | v Rastremati | 24.0 13/15/18/20/22/24

NOTA: Non tutti i prodotti sono autorizzati alla vendita in tutti i paesi.

Vantaggi clinici

| 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.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione
Il componente é fornito sterile (sterilizzato mediante irradiazione gamma) e destinato al monouso prima della data di
scadenza (vedere l'etichetta della confezione). La sterilizzazione & garantita, a meno che il contenitore o il sigillo non
siano rovinati o aperti. Se la confezione e danneggiata, non utilizzare il prodotto e contattare il rappresentante
Southern o restituirlo a Southern Implants®. | dispositivi devono essere conservati in un luogo asciutto a temperatura
ambiente e non esposti alla luce solare diretta. La conservazione errata pud influire sulle caratteristiche del
dispositivo. Non riutilizzare i componenti indicati come monouso. Il riutilizzo di questi componenti pud comportare:
e danni alla superficie o dimensioni critiche, che possono provocare un degrado delle prestazioni e della
compatibilita;
e aumento del rischio di infezione e contaminazione da pazienti incrociati, se gli articoli monouso vengono
riutilizzati.

Southern Implants® non si assume alcuna responsabilita per le complicazioni associate ai componenti monouso
riutilizzati.
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Controindicazioni
Le controindicazioni alla terapia implantare includono:
- pazienti non idonei dal punto di vista medico alle procedure chirurgiche orali;
- in pazienti in cui un numero inadeguato di impianti pud essere posizionato limitando il supporto funzionale
della protesi;
- pazienti di eta inferiore ai 18 anni;
- pazienti con scarsa qualita dell'osso;
- pazienti con disturbi del sangue;
- presenza di infezioni nel sito implantare;
- pazienti con compromissione vascolare;
- pazienti con diabete non controllato;
- pazienti con dipendenza da droghe o abuso di alcol;
- pazienti sottoposti a terapia cronica con steroidi ad alte dosi;
- pazienti sottoposti a terapia anti-coagulante;
- pazienti con malattie metaboliche dell'osso;
- pazienti sottoposti a trattamento radioterapico;
- pazienti con allergie o ipersensibilita a titanio puro, leghe di titanio (Ti6Al4V), oro, palladio, polietere etere
chetone (PEEK) o iridio.

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

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

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

I medico €& responsabile della corretta selezione dei pazienti, della formazione adeguata, dell’esperienza
nellinstallazione 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.

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

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

Sintomi

dolore

gonfiore

difficolta fonetiche
inflammazione gengivale

meno comuni ma piu persistenti includono, ma non sono limitati a:

reazioni allergiche 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 pud comportare la revisione o la rimozione dell'impianto.

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita
Gli impianti sono imballati come segue:

1.
2.

Una confezione esterna costituita da una scatola rigida trasparente, che protegge la confezione interna.

La confezione interna & costituita da un- blister (blister trasparente plastificato con un coperchio TYVEK
rimovibile).

All'interno della confezione interna & presente un tubo cavo che contiene un impianto sospeso da un anello in
titanio: cid garantisce che l'impianto non tocchi mai l'interno del tubo di plastica.

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.

1.

Aprire la confezione dell’impianto nel campo non sterile con guanti non sterili, strappare [I'etichetta
dell’indirizzo per aprire la confezione.

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.

Il 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. |

CAT-8059 (09-2023) C0-535 17



ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Impianti Conici Profondi

componenti non sterili sono forniti puliti ma non sterili all’interno di una base a sacchetto o blister dotata di coperchio
rimovibile. Le informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto o sulla superficie del
coperchio rimovibile.

Avvertenza relativa a incidenti gravi
Gli incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere comunicati al produttore dello stesso e
all’autorita competente nello Stato membro in cui risiede 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 Il titanio commercialmente puro (grado 4, ASTM F67 e ISO5832-2, UTS = 900 MPa)

Smaltimento

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

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

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

e campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3,0 Tesla;

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

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

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

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

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

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

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

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

NOTA: il sito web di cui sopra sara disponibile dopo il lancio della Banca Dati Europea sui Dispositivi Medici
(EUDAMED).
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ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Impianti Conici Profondi

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
Basic-UDI per impianti dentali generici 6009544038699H

Letteratura correlata e cataloghi
CAT-2042 — Catalogo Prodotti per Impianti Conici Profondi
CAT-2092 — Catalogo dei Prodotti per Impianti Ossei Morbidi

Simboli e avvertenze

“ ceg®®|ﬂ|LOT MD| [=I
2797

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
prescrizione* irradiazione (mm-aa) nella Comunita
1 Albert Rd, P.O Europea

Box 605 IRENE,

= A A MR OWAMA XK ®

Tel: +27 12 667
1046

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 all'interno 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 : Implants coniques profonds Southern Implants®

Description

L'implant & connexion conique profonde est un implant autotaraudeur en titane commercialement pur de grade 4
(UTS = 900 MPa). Les implants sont disponibles avec une forme de corps effilé ou a parois paralléles. Les microfilets
sur le col de l'implant optimisent le contact entre I'os et l'implant et répartissent de maniére optimale la charge dans la
région critique de I'os cortical. Tous les implants présentent une surface rugueuse jusqu'au collet, a I'exception de la
gamme d'implants pour os mous qui posséde une surface MSc de 4 mm au niveau coronaire. La surface rugueuse a
une valeur Sa de 1,4 microns. Les implants coniques profonds sont disponibles dans le modéele Co-Axis® a plateforme
angulaire, dans la forme de corps conique et a parois paralléles. Avec une angulation de plateforme intégrée de 12 °,
cette conception permet d'incliner I'implant sans compromettre I'angle d'émergence de la restauration.

Usage prévu

Ce systeme est congu 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 amovible, telles que des couronnes dentaires, des prothéses dentaires partielles ou complétes, que
ce soit dans la machoire supérieure ou inférieure.

Ces dispositifs sont congus pour étre implantés dans un site préalablement fraisé dans l'os alvéolaire ou ils
s'ostéointégrent (formant ainsi une connexion rigide avec l'os), et un pilier.est fixé pour la rétention d'une prothése.

Ces dispositifs permettent une restauration prothétique immédiate ou différée selon I'évaluation de I'éligibilité du
patient par I'utilisateur.

Les composants du systéme sont classés en tant que dispositifs médicaux et sont réservés a I'utilisation par un seul
patient.

Mode d'emploi

Les implants a connexion conique profonde de Southern Implants sont destinés a étre chirurgicalement placés dans
la machoire supérieure ou inférieure, offrant ainsi une solution de fixation prothétique pour les couronnes, les ponts et
les prothéses dentaires, que ce soit avec une charge différée ou immédiate. Les implants a connexion conique
profonde de Southern Implants sont concus pour une fonction immédiate lorsqu'une stabilité primaire adéquate est

obtenue, accompagnée d'une charge occlusale appropriée.

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

Ce dispositif est utilisé pour la restauration dentaire de patients partiellement ou totalement édentés au niveau de la
méachoire supérieure ou inférieure. Les restaurations peuvent comprendre des dents individuelles, des ponts partiels
ou complets et elles peuvent étre fixes ou amovibles.

Informations sur la compatibilité

Les implants Southern Implants doivent étre restaurés avec des composants Southern Implants. Utilisez des
composants compatibles avec le type de connexion et la plateforme prothétique appropriés lors de la restauration des
implants coniques profonds. Pour plus d'informations, veuillez consulter les catalogues de produits (CAT-2042 et
CAT-2092).
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MODE D’EMPLOI : Implants coniques profonds Southern Implants®

Tableau A — Gamme d'implants coniques profonds

Codedarticle | MSc | Conique/Cylindrique | Diamétre de implant (mm) | Tailles de I'implant (mm)
Implants réguliers
Droits
DCT30 Conique @3,0 9/11/13/15
DCC30 Cylindrique @3,0 11/13/15
DCT35 Conique ?3,5 8/9/11/13/15
DCC35 Cylindrique 23,5 8/9/11/13/15
DCT40 Conique @4,0 6/8/9/11/13/15
DCC40 Cylindrique 24,0 6/8/9/11/13/15
DCT50 Conique @5,0 9/11/13/15
DCC50 Cylindrique @5,0 9/11/13/15
Co-Axis ®
DCT35XX-12D Conique 73,5 8/9/11/13/15
DCC35XX-12D Cylindrique 33,5 8/9/11/13/15
DCT40XX-12D Conique @4,0 8/9/11/13/15
DCC40XX-12D Cylindrique 24,0 8/9/11/13/15
DCT50XX-12D Conique 5,0 9/11/13/15
DCC50XX-12D Cylindrique 25,0 9/11/13/15
Implants INVERTA
Droits
IV-DC30-37 Conique @3,0 - 33,7 8/10/11.5/13/15
IV-DC35-45 Conique @3,5— 34,5 8/10/11.5/13/15/18
IV-DC40-50 Conique 24,0 — 35,0 8/10/11.5/13/15/18
IV-DC50-60 Conique @5,0 — 76,0 10/11.5/13/15/18
Co-Axis ©
IV-DC3512D-45 Conique @3,5 - 24,5 11.5/13/15/18
IV-DC4012D-50 Conique 24,0 - 35,0 11.5/13/15/18
Implants osseux mous
PT-DC40 I Conique @4,0 | 13/15/18/20/22/24

REMARQUE : Tous les produits ne sont pas autorisés a la vente dans tous les pays.

Avantages cliniques

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.

Stockage, nettoyage et stérilisation
Ce composant est livré stérile (stérilisé par irradiation gamma) et doit étre utilisé une seule fois avant la date de
péremption (veuillez consulter I'étiquette de I'emballage). Le produit reste stérile tant que son récipient ou son scellé
n'est pas endommagé ou ouvert. En cas de dommage a l'emballage, n'utilisez pas le produit. Contactez
immédiatement votre représentant Southern ou retournez-le a Southern Implants®. Les appareils doivent étre stockés
dans un endroit sec, a température ambiante, et a I'abri de la lumiére directe du soleil. Un stockage inadéquat peut
influencer les caractéristiques de l'appareil. Ne pas réutiliser les composants congus pour un usage unique. La
réutilisation de ces composants peut avoir les conséquences suivantes :
e des dommages a la surface ou des altérations des dimensions critiques peuvent entrainer une détérioration
des performances et de la compatibilité.
e un risque accru d'infection et de la contamination croisée des patients si des articles a usage unique sont
réutilisés.

Southern Implants® décline toute responsabilité en cas de complications liées a la réutilisation de composants.
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MODE D’EMPLOI : Implants coniques profonds Southern Implants®

Contre-indications
Les contre-indications a la thérapie implantaire comprennent ;
- les patients médicalement inaptes aux interventions chirurgicales orales.
- dans les cas ou il est possible de poser un nombre insuffisant d'implants, pouvant toutefois limiter le soutien
fonctionnel de la prothése.
- les patients de moins de 18 ans.
- les patients présentant une déficience osseuse.
- les patients souffrants de troubles sanguins.
- la présence d'une infection a 'emplacement de l'implant.
- les patients souffrant de troubles vasculaires.
- les patients souffrant de diabéte non controlé.
- les patients souffrant de toxicomanie ou d'alcoolisme.
- les patients recevant un traitement chronique a base de fortes doses de corticoides.
- les patients suivant un traitement anticoagulant.
- les patients souffrant d'une maladie métabolique osseuse.
- les patients qui suivent actuellement un traitement de radiothérapie.
- les patients présentant des allergies ou une hypersensibilité au titane pur, a l'alliage de titane (Ti6Al4V), a l'or,
au palladium, au polyétheréthercétone (PEEK) ou a liridium.

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

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

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

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 technique inappropriée peut conduire a I'échec de l'implant, & des dommages aux nerfs/vaisseaux et/ou a
une perte de support osseux. L'implantation dans un os irradié accroit le risque d’échec des implants, car la
radiothérapie peut provoquer 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 didentifier les mesures réelles par rapport aux données radiographiques pourrait entrainer des
complications.

Les utilisateurs d’'implants novices et expérimentés doivent suivre une formation avant d’utiliser un nouveau systéme
ou de tenter d’opter pour une nouvelle méthode de traitement. Accordez une attention particuliere lors du traitement
des patients présentant des facteurs locaux ou systémiques susceptibles d'affecter la régénération osseuse et des
tissus mous. Cela inclut une mauvaise hygiéne buccale, un diabéte non contr6lé, une stéroidothérapie, le tabagisme,
une infection osseuse environnante et les patients ayant subi une radiothérapie oro-faciale.

Un bilan détaillé des candidats potentiels a Iimplantation doit étre effectué, y compris :
o I'ensemble des antécédents médicaux et dentaires.
e un examen visuel et radiologique pour déterminer les bonnes dimensions des 0s, les repéres anatomiques,
les conditions occlusales et la santé parodontale.
e le bruxisme et les relations maxillaires défavorables doivent étre prises en compte.
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MODE D’EMPLOI : Implants coniques profonds Southern Implants®

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
gingivite

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 visé 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

perte osseuse pouvant entrainer une révision ou un retrait de l'implant.

Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation
Les implants sont conditionnés comme suit :

1.

un emballage extérieur constitué d'une boite rigide et transparente qui sert de protection pour I'emballage
intérieur

I'emballage intérieur se compose d'un blister (coque de blister en plastique transparent avec un couvercle
"amovible" TYVEK).

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.

les informations d'étiquetage se trouvent sur la surface du couvercle amovible et sur l'extérieur de la boite
rigide.

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

1.

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

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.

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.
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MODE D’EMPLOI : Implants coniques profonds Southern Implants®

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

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

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

Matériaux
Type de matériau Titane commercialement pur (grade 4, ASTM F67 et 1ISO5832-2, UTS = 900 MPa)

Elimination

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances clinigues (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 I'utilisation correctes de ce produit. Southern Implants®
n‘assume aucune responsabilité en cas de dommages résultant d'une utilisation incorrecte. Veuillez noter que
certains produits Southern Implants® pourraient ne pas étre autorisés ou disponibles a la vente dans tous les
marchés.

UDI de base
Produit Numéro de I'UDI de base
UDI de base pour les implants dentaires généraux 6009544038699H

Littérature connexe et catalogues
CAT-2042 - Catalogue de produits d'implants coniques profonds
CAT-2092 - Catalogue des produits d'implants osseux mous

Symboles et avertissements

d ceg®@|@|glmoﬁlﬂ

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
@ (mm/aaaa) la

1 Albert Rd, P.O communauté

Box 605 IRENE, Européenne

0062, Afrique du

d.
Afriqj:du Sud O )\‘{-/.__
A MR 0N
||

Représentant Date de Résonance Résonance Systéme de barriére stérile Systéme de Consultez le Attention ! Conserver a Ne pas utiliser
désigné pour fabrication magnétique magnétique unique avec emballage de barriére mode I'écart de la si 'emballage

la Suisse conditionnelle slre protection a l'intérieur stérile simple d'emploi lumiére du est
soleil endommagé

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

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

Beschreibung

Das tiefe konische Implantat ist ein selbstschneidendes Implantat aus handelsiiblichem Reintitan Grad 4
(UTS = 900 MPa). Die Implantate sind entweder mit einer konischen oder parallelwandigen Kdérperform erhaltlich.
Mikrogewinde am Implantathals maximieren den Knochen-Implantat-Kontakt und ermdglichen eine optimale
Lastverteilung in der kritischen kortikalen Knochenregion. Alle Implantate sind bis zum Kragen aufgeraut, mit
Ausnahme der Weichknochen-Implantat-Reihe, die koronal eine 4 mm MSc-Oberflache aufweist. Die Oberflache hat
einen Sa-Wert von 1,4 Mikrometern. Die tiefen konischen Implantate sind in der abgewinkelten Plattform Co--Axis®
Design, kegelférmig und parallelwandig Kérperform erhaltlich. Mit einer eingebauten Plattformabwinkelung von 12°
ermdglicht dieses Design eine Kippung des Implantats, ohne den Durchtrittswinkel der Restauration zu
beeintrachtigen.

Verwendungszweck

Dieses System ist zur Unterstutzung bei der Behandlung von teilweise oder vollstandig zahnlosen Patienten bestimmt,
die fir das Einsetzen eines oder mehrerer Zahnimplantate in Frage kommen, um einen dauerhaften oder
herausnehmbaren Einzelkronen-, Teil- oder Vollprothesenersatz im Ober- oder Unterkiefer zu befestigen.

Diese Gerate werden in eine vorgebohrte Stelle im Alveolarknochen eingesetzt, wo sie osseointegrieren (eine starre
Verbindung mit dem Knochen bilden) und ein Abutment zur Befestigung einer Prothese angebracht wird.

Die Gerate ermdglichen eine sofortige oder verzdgerte prothetische Restauration, je nachdem, wie der Anwender die
Eignung des Patienten einschéatzt.

Die Systemkomponenten sind als Medizinprodukte eingestuft und zur einmaligen Anwendung an einem einzigen
Patienten bestimmt.

Indikationen fur die Verwendung

Die tiefen konischen Implantate von Southern Implants sind fir die chirurgische Insertion im Ober- oder Unterkiefer
vorgesehen, um eine prothetische Befestigung von Kronen, Briicken oder Deckprothesen mit verzdgerter oder
sofortiger Belastung zu ermdglichen. Die tiefen konischen Implantate von Southern Implants sind fur die sofortige
Funktion vorgesehen, wenn eine gute Priméarstabilitat mit angemessener okklusaler Belastung erreicht wird.

Vorgesehene Benutzer
Zahntechniker, Kieferchirurgen, Allgemeinzahnérzte, Kieferorthopaden, 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.

Vorgesehene Patientenpopulation

Dieses Gerat wird bei der Zahnrestauration von teilweise oder ganz zahnlosen Patienten im Ober- oder Unterkiefer
eingesetzt. Der Zahnersatz kann aus einzelnen Zahnen, Teil- oder Vollbriicken bestehen und kann festsitzend oder
herausnehmbar sein.

Kompatibilitatsinformationen

Die Implantate von Southern Implants sollten mit Southern-Komponenten versorgt werden. Bei der Restauration von
Tiefkonische (DC)-Implantaten sind die dem Verbindungstyp und der prothetischen Plattform entsprechenden
Komponenten zu verwenden. Weitere Informationen finden Sie in den Produktkatalogen (CAT-2042 & CAT-2092).
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Tabelle A - Tiefkonische Implantatreihe

Artikel Code ’ MSc | Kegelférmig/zylindrisch Implantat-Durchmesser (mm) | Implantat-Langen (mm)
Regulére Implantate
Gerade
DCT30 Kegelférmig 3,0 9/11/13/15
DCC30 Zylindrisch 3,0 11/13/15
DCT35 Kegelférmig @3,5 8/9/11/13/15
DCC35 Zylindrisch 3,5 8/9/11/13/15
DCT40 Kegelférmig @4,0 6/8/9/11/13/15
DCC40 Zylindrisch 4,0 6/8/9/11/13/15
DCT50 Kegelférmig @5,0 9/11/13/15
DCC50 Zylindrisch @5,0 9/11/13/15
Co-Axis®
DCT35XX-12D Kegelférmig @3,5 8/9/11/13/15
DCC35XX-12D Zylindrisch @3,5 8/9/11/13/15
DCT40XX-12D Kegelférmig 24,0 8/9/11/13/15
DCC40XX-12D Zylindrisch 24,0 8/9/11/13/15
DCT50XX-12D Kegelférmig 25,0 9/11/13/15
DCC50XX-12D Zylindrisch @5,0 9/11/13/15
INVERTA Implants
Gerade
IV-DC30-37 Kegelférmig @?3,0 - 33,7 8/10/11.5/13/15
IV-DC35-45 Kegelférmig 23,5 -34,5 8/10/11,5/13/15/18
IV-DC40-50 Kegelférmig 24,0 - 35,0 8/10/11,5/13/15/18
IV-DC50-60 Kegelférmig 25,0 - 76,0 10/11,5/13/15/18
Co-Axis®
IV-DC3512D-45 Kegelférmig @3,5-34,5 11,5/13/15/18
IV-DC4012D-50 Kegelférmig 24,0 — 75,0 11,5/13/15/18
Weichknochen-Implantate
PT-DC40 | v Kegelférmig @4,0 | 13/15/18/20/22/24

Anmerkung: Nicht alle Produkte sind fur den Verkauf in allen Landern zugelassen.

Klinischer Nutzen

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

Lagerung, Reinigung und Sterilisation
Die Komponente wird steril geliefert (durch Gammabestrahlung sterilisiert) und ist fur den einmaligen Gebrauch vor
Ablauf des Verfallsdatums bestimmt (siehe Verpackungsetikett). Die Sterilitat ist gewahrleistet, sofern der Behélter
oder das Siegel nicht beschadigt oder gedffnet wird. Wenn die Verpackung beschadigt ist verwenden Sie das Produkt
nicht und wenden Sie sich an Ihren Southern-Vertreter oder senden Sie es an Southern Implants® zuriick. Die Gerate
missen an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden und durfen nicht dem direkten Sonnenlicht
ausgesetzt werden. Eine falsche Lagerung kann die Geréateeigenschaften beeinflussen. Komponenten, die nur fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt sind, durfen nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung dieser
Komponenten kann zu den nachstehenden Folgen fihren

e Schaden an der Oberflache oder an kritischen Abmessungen, die zu einer Verschlechterung der Leistung und

Kompatibilitat fihren kénnen.
e erhoht das Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen, wenn Einwegartikel wiederverwendet werden.

Southern Implants® tbernimmt keine Verantwortung fir Komplikationen im Zusammenhang mit wiederverwendeten
Einwegkomponenten.
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Kontraindikationen
Zu den Kontraindikationen fir eine Implantattherapie gehoéren:
- Patienten, die medizinisch nicht fur oralchirurgische Eingriffe geeignet sind.
- wo eine unzureichende Anzahl von Implantaten gesetzt werden kann, was die funktionelle Unterstiitzung der
Prothese einschréankt.
- Minderjahrige Patienten unter 18 Jahren.
- Patienten mit schlechter Knochenqualitét.
- Patienten mit Blutkrankheiten.
- Vorhandensein einer Infektion an der Implantatstelle.
- Patienten mit vaskularen Beeintrachtigungen.
- Patienten mit unkontrolliertem Diabetes.
- Patienten mit Drogen- oder Alkoholmissbrauchsabhéangigkeit.
- Patienten, die sich einer chronischen hochdosierten Steroidtherapie unterziehen.
- Patienten, die eine gerinnungshemmende Therapie erhalten.
- Patienten mit metabolischer Knochenerkrankung.
- Patienten, die sich einer Strahlentherapie unterziehen.
- Patienten mit Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegen Reintitan, Titanlegierungen (Ti6Al4V), Gold,
Palladium, Polyetheretherketon (PEEK) oder Iridium.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
DIESE ANLEITUNGEN SIND NICHT ALS ERSATZ FUR EINE ANGEMESSENE SCHULUNG VORGESEHEN.

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

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

Die Verantwortung fiir die richtige Auswahl der Patienten, eine angemessene Schulung, Erfahrung beim Einsetzen
von Implantaten und die Bereitstellung geeigneter Informationen fir eine informierte Zustimmung liegt beim Praktiker.
Eine unsachgemafRe Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/GeféaRen und/oder zum
Verlust des stutzenden Knochens fuhren. Implantatversagen nimmt zu, wenn Implantate in bestrahlten Knochen
eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose der GefaRe 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, Nervenschéden und Gibermafigen Blutungen fuhren. Es ist wichtig, den Nervus infraorbitalis
zu schitzen. Werden die tatséchlichen MafRe im Vergleich zu den Rontgendaten nicht ermittelt, kann dies zu
Komplikationen fuhren.

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

Es muss ein grindliches Screening der potenziellen Implantatkandidaten durchgefiihrt werden, einschlief3lich:
e umfassende medizinische und zahnarztliche Anamnese
e visuelle und radiologische Inspektion zur Bestimmung der ausreichenden Knochendimensionen, der
anatomischen Orientierungspunkte, der okklusalen Bedingungen und der parodontalen Gesundheit.
e Bruxismus und ungunstige Kieferrelationen missen bertcksichtigt werden.
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e eine gute praoperative Planung mit einem guten Teamansatz zwischen gut ausgebildeten Chirurgen,
restaurativen Zahnérzten und Labortechnikern ist fur eine erfolgreiche Implantatbehandlung unerlasslich.

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

e 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
maoglichen Nebenwirkungen der Implantattherapie gehdren:

- Schmerzen

- Schwellung

- phonetische Schwierigkeiten

- Zahnfleischentziindung

Zu den weniger haufigen, aber hartnackigeren Symptomen gehdren 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
- Nervenschaden, die zu dauerhafter Schwéche; Taubheit oder Schmerzen fuhren
- histologische Reaktionen mit méglicher Beteiligung von Makrophagen und/oder Fibroblasten
- Bildung von Fettembolien
- Lockerung des Implantats, die eine Revisionsoperation erfordert
- Perforation der Kieferhdhle
- Perforation der labialen und lingualen Platte
- Knochenverlust, der zu einer Revision oder Entfernung des Implantats fihren kann.

VorsichtsmalRnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls
Die Implantate sind wie folgt verpackt:
1. Eine AuBenverpackung, die aus einer starren, durchsichtigen Schachtel besteht, die als Schutz fur die
Innenverpackung dient.
2. Die Innenverpackung besteht aus einer Blisterpackung (durchsichtiger, kunststoffgeformter Blasenboden mit
einem TYVEK "peel-back" Deckel).
3. Inder Innenverpackung befindet sich ein hohles Rohr, in dem ein Implantat an einem Titanring aufgehangt ist,
so dass das Implantat niemals das Innere des Kunststoffrohrs berthrt.
4. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels und auf der
Aul3enseite der starren Verpackung.

Es muss darauf geachtet werden, dass die Sterilitat des Implantats durch ordnungsgemaRes 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 6ffnen.

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

3. Der versiegelte Blister muss von einer Hilfsperson (mit unsterilen Handschuhen) gedffnet werden: den
TYVEK-Deckel entfernen und das sterile Rohrchen auf das sterile Feld fallen lassen oder legen, die
Réhrchenkappe 6ffnen und das Einsetzwerkzeug auf das Implantat aufsetzen und vorsichtig aus dem sterilen
Réhrchen nehmen. Beriihren Sie das sterile Implantat nicht.
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Andere sterile Komponenten sind in einem Abziehbeutel oder einer Blasenbasis mit einem abziehbaren Deckel
verpackt. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Hélfte des Beutels, im Inneren der
Verpackung oder auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels. Die Sterilitat ist gewahrleistet, solange der Beutel nicht
beschadigt oder geodffnet 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 Behérde 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 Handelsubliches Reintitan (Grad 4, ASTM F67 und 1SO5832-2, UTS = 900 MPa)

Entsorgung

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

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

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

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

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

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

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

Der entsprechende SSCP kann unter folgender Adresse abgerufen werden https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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HINWEIS: Die oben genannte Website wird mit dem Start der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfiigbar 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 (bernehmen. Southern Implants®
Ubernimmt keine Haftung fir Schaden, die durch unsachgeméfRen Gebrauch entstehen. Bitte beachten Sie, dass
einige Produkte von Southern Implants® mdoglicherweise nicht in allen Markten zugelassen oder zum Verkauf
freigegeben sind.

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI fiir Zahnimplantate 6009544038699H

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge
CAT-2042- Produktkatalog fur Tiefkonische Implantate
CAT-2092- Produktkatalog fur Weichknochenimplantate

Symbols und Warnhinweise

dcmg E ® @ [REF| [LOT| |MD| =k

Hersteller: CE- Verschreibung Sterilisation Nicht steril Verfallsdatu Nicht Nicht resterilisieren Katalognummer Chargencod Medizinisc Zugelassener
Southern Kennzeichnun pflichtiges durch m (mm-jj) wiederverwende e hes Gerat Vertreter in
Implants® g Produkt* Bestrahlung n der
1 Albert Rd, Européischen
P.O Box Gemeinschaft
605 IRENE, I
0062, Qo
Siidafrika. L
i (o) /. [MR O[] AN
Tel: +27 12 _~
667 1046 u
Zugelassener Herstellungsdatu Magnetisch Magnetisch Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Einfaches Konsultieren Sie die Achtung Von Nicht
Vertreter fur m e Resonanz e Resonanz innenliegender Schutzverpackung Sterilbarrieresyste Gebrauchsanweisun Sonnenlic verwenden,
die Schweiz bedingt sicher m g ht wenn die
fernhalten Verpackung
beschadigt

ist.

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

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

O implante Deep Conical (cénico profundo) é um implante auto-roscante feito de titAnio comercialmente puro de grau
4 (UTS = 900 MPa). Os implantes estédo disponiveis com uma forma de corpo cénica ou de parede paralela. Micro-
roscas no pescoco do implante, maximizar o contacto do implante ésseo e distribuir de forma Optima a carga na
regido critica da cortical 6ssea. Todos os implantes tém uma superficie rugosa até ao colo, com exce¢do da gama de
implantes de osso macio, que tem uma superficie MSc de 4 mm coronalmente. A superficie rugosa tem um valor Sa
de 1,4 micron. Os implantes Conicos Profundos estdo disponiveis na plataforma angulada Co-Axis®, forma de corpo
cénica e com paredes paralelas. Com uma plataforma incorporada com angulo de 12°, este desenho permite a
inclinagéo do implante sem comprometer o &ngulo de afloramento da restauragéo.

Utilizagdo pretendida

Este sistema destina-se a auxiliar no tratamento de pacientes parcial ou totalmente edéntulos elegiveis para a
colocacao de um ou mais implantes dentérios como meio de fixagdo de uma coroa unitaria permanente ou amovivel,
de uma protese dentdria parcial ou de uma arcada completa no maxilar superior ou inferior.

Estes dispositivos destinam-se a ser colocados num local pré-perfurado no osso alveolar, onde se osseointegram
(formam uma ligacao rigida com o 0sso) e onde € fixado um pilar para a retencdo de uma prétese.

Os dispositivos permitem a restauracao prostética imediata ou retardada com base na avaliagdo da elegibilidade do
paciente por parte do utilizador.

Os componentes do sistema séo classificados como dispositivos médicos e destinam-se a utilizagdo Unica num Gnico
paciente.

Indicac8es de utilizac&o
Os implantes Deep Conical (conico profundo) da Southern Implants destinam-se a colocacéo cirdrgica no maxilar
superior ou inferior para proporcionar um meio. de fixacdo protética de coroas, pontes ou sobredentaduras, utilizando

carga retardada ou imediata. Os implantes Deep Conical da Southern Implants destinam-se a funcdo imediata
guando é alcancada uma boa estabilidade primaria com carga oclusal adequada.

Utilizador pretendido
Cirurgides maxilo-facial, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, prostodontistas e outros utilizadores de
implantes com formacgéo 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.

Populacao pretendida de pacientes

Este dispositivo € usado na restauracdo dentéria de pacientes parcialmente ou totalmente desdentados na mandibula
superior ou inferior. As restauraces podem ser constituidas por dentes Unicos, pontes parciais ou totais, podendo
ser fixas ou removiveis.

Informac8es de compatibilidade

Os implantes da Southern Implants devem ser restaurados com os componentes da Southern Implants. Utilizar
componentes que correspondam ao tipo de conexao e a plataforma protética ao restaurar os implantes Deep Conical.
Para mais informac®es, consultar os catalogos de produtos (CAT-2042 & CAT-2092).

Tabela A - Gama de implantes Deep Conical

Cdédigo do item | MSc | Cénico/Cilindrico | Diametro do implante (mm) | Comprimentos dos implantes (mm)
Implantes regulares
Direto
DCT30 | | Cénico | 23,0 | 9/11/13/15
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DCC30 Cilindrico 23,0 11/13/15
DCT35 Conico @3,5 8/9/11/13/15
DCC35 Cilindrico @3,5 8/9/11/13/15
DCT40 Conico @4,0 6/8/9/11/13/15
DCC40 Cilindrico @4,0 6/8/9/11/13/15
DCT50 Cénico 5,0 9/11/13/15
DCC50 Cilindrico 5,0 9/11/13/15
Co-Axis®
DCT35XX-12D Conico 3,5 8/9/11/13/15
DCC35XX-12D Cilindrico @3,5 8/9/11/13/15
DCT40XX-12D Coénico 24,0 8/9/11/13/15
DCC40XX-12D Cilindrico 24,0 8/9/11/13/15
DCT50XX-12D Cénico 5,0 9/11/13/15
DCC50XX-12D Cilindrico @5,0 9/11/13/15
Implantes INVERTA
Direto
IV-DC30-37 Conico @23,0-a33,7 8/10/11,5/13/15
IV-DC35-45 Conico @3,5 - 34,5 8/10/11,5/13/15/18
IV-DC40-50 Conico 4,0 — 35,0 8/10/11,5/13/15/18
IV-DC50-60 Conico @5,0 — @6,0 10/11,5/13/15/18
Co-Axis®
IV-DC3512D-45 Conico @3,5 - 34,5 11,5/13/15/18
IV-DC4012D-50 Conico @4,0 — 75,0 11,5/13/15/18
Implantes de ossos moles
PT-DC40 I Conico @4,0 | 13/15/18/20/22/24

NOTA: Nem todos os produtos estdo autorizados a ser vendidos em todos os paises.

Beneficios clinicos

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

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

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

compatibilidade.
¢ adiciona o risco de infe¢do e contaminacao entre doentes se itens descartaveis forem reutilizados.

A Southern Implants® ndo aceita qualquer responsabilidade por complicagdes associadas a componentes
reutilizados de utilizagéo Unica.

Contra-indicacfes

As contra-indicacdes para a terapia com implantes incluem:
- pacientes clinicamente ndo aptos para procedimentos cirdrgicos orais.
- onde um numero inadequado de implantes pode ser colocado, limitando o suporte funcional da prétese.
- pacientes com idade inferior a 18 anos.
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- pacientes com ma qualidade dssea.

- pacientes com doencas sanguineas.

- presenca de infeccdo no local do implante.

- pacientes com problemas vasculares.

- pacientes com diabetes ndo controlada.

- pacientes com dependéncia de drogas ou alcool.

- pacientes submetidos a terapia crénica com esteréides em doses elevadas.

- pacientes submetidos a terapia anti-coagulante.

- pacientes com doenca 6ssea metabdlica.

- pacientes submetidos a tratamento de radioterapia.

- gque sdo alérgicos ou tém hipersensibilidade ao titdnio puro ou a liga de titanio (Ti6Al4V), ouro, paladio,
platina, iridio ou polieteretercetona (PEEK).

Avisos e precaucdes
ESTAS INSTRU(;C)ES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM SUBSTITUTO DE UMA FORMA(;AO
ADEQUADA.

e Para a utilizacdo segura e eficaz de implantes dentérios, sugere-se que seja empreendida formagéo
especializada, incluindo formacao pratica para aprender a técnica adequada, requisitos biomecéanicos e
avaliagdes radiograficas.

e Os produtos devem ser protegidos contra a aspira¢do quando manuseados por via intraoral. A aspiragcao de
produtos pode levar a infeg&o ou a lesbes fisicas indesejadas.

A responsabilidade da sele¢do adequada dos pacientes, forma¢édo adequada, experiéncia na colocacao 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¢do da capacidade de cicatrizacéo.

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

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:

e um histdrico médico e odontoldgico extensivo.

e inspeccdo visual e radiol6gica para determinar dimensdes 6sseas adequadas, marcos anatémicos, condi¢cdes
oclusais e salde periodontal.

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

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

e minimizar o trauma no tecido hospedeiro aumenta o potencial de sucesso da integragdo 6ssea.

e ndo deve ser realizada electrocirurgia perto dos implantes metalicos pois eles sao condutores.
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Se o dispositivo ndo funcionar como previsto, o facto deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo. As
informacBes de contacto do fabricante deste dispositivo para comunicar uma alteracdo no desempenho séo:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efeitos secundarios
Os efeitos secundarios da utilizacdo do sistema ndo sao diferentes dos da terapia com implantes dentarios. Os
possiveis efeitos secundérios da terapia com implantes incluem:

dor

inchago

dificuldades fonéticas
inflamac&o gengival

Os sintomas menos comuns mas mais persistentes incluem, mas ndo se limitam a:

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

fratura do implante e/ou do pilar

afrouxamento do parafuso do pilar e/ou do parafuso de fixagéo

infe¢c@o que exija a revisdo do implante dentario

lesBes nervosas que resultam em fragueza permanente, dorméncia ou dor
respostas histologicas com possivel envolvimento de macréfagos e/ou fibroblastos
formacao de émbolos de gordura

afrouxamento do implante que requer cirurgia de revisédo

perfuracéo do seio maxilar

perfuracdo das placas labial e lingual

perda dssea que pode resultar na revisdo ou remocao do implante.

Precaucdo: manter o protocolo de esterilidade
Os implantes sdo embalados da seguinte forma:

1.

4.

Uma embalagem exterior constituida por uma caixa rigida e transparente que funciona como protecéo para a
embalagem interior.

A embalagem interior consiste numa embalagem blister (base em plastico bolha de ar transparente com uma
aba de abertura de TYVEK).

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.

As informag8es de rotulagem estéo localizadas na superficie da aba de abertura e no exterior da caixa rigida.

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

1.

3.

Abrir a embalagem do implante no campo nao estéril, com luvas nao estéreis, rasgar a etiqueta de endereco
para abrir a caixa.

Com luvas nao esterilizadas, remover a embalagem blister interior. Nao colocar a caixa de plastico ou o fecho
da embalagem blister no campo esterilizado. O contelido desta embalagem interior é esterilizado.

A embalagem blister selada deve ser aberta por um assistente (com luvas ndo esterilizadas): remover a
tampa TYVEK e deixar cair ou colocar o tubo esterilizado no campo esterilizado, abrir a tampa do tubo e fixar
a ferramenta de colocacdo do implante ao implante e remover cuidadosamente do tubo esterilizado. Nao
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 esterilizacdo é garantida, salvo se o contentor ou vedante estejam danificados ou
abertos. Os componentes néo esterilizados sdo fornecidos limpos num saco ou embalagem blister com uma aba de
abertura. As informacdes de rotulagem estédo localizadas na metade inferior do saco ou na superficie da aba de
abertura.
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Aviso sobre incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo 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 Titdnio comercialmente puro (grau 4, ASTM F67 e 1ISO5832-2, UTS = 900 MPa)

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 os momentos.

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

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

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

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

Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)

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

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

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

Exclusao de responsabilidade

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

UDI basico

Produto

NUmero UDI bésico

IDU Bésico para Implantes Dentéarios Gerais

6009544038699H

Literatura e catalogos relacionados

CAT-2042 — Catalogo de produtos de implantes Deep Conical
CAT-2092 — Catalogo de produtos de implantes de ossos moles

Simbolos e avisos

o €=

Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizado
Southern Implants® de por
1 Albert Rd, P.O prescrigao* irradiacédo
Box 605 IRENE,
0062,
Africa do Sul.
Tel: +27 12 667
N =) sk
Representante Data de Ressonancia
autorizado fabrico magnética
para a Suica condicional

Nao Data de Nao Nao
esterilizado validade reutilizar reesterilizar
(mm-aa)

Seguro para Sistema de barreira estéril Sistema de
ressonancia Gnico com embalagem barreira
magnética protetora no interior esterilizada
Unica

2P@mE

Numero de Caodigo
catalogo de lote

MR O 08 /AN

Consulte Cuidado
instrugdes

de utilizacao

MD

Dispositivo
médico

-
AN
| |

N&o expor a
luz solar

* 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.

EC |REP

Representante
autorizado na
Comunidade
Europeia

Né&o utilizar se
a embalagem
estiver
danificada

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logétipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registadas utilizadas neste documento 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 preciséo a escala. E da responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto que esta a ser

utilizado.
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Meprypaen

To BaBU KWVIKO €u@UTEUPA €ival €va AUTOKOAANTO €UQUTEUNA OTTO €UTTOPIKA KaBapd Titdvio Babuou 4 (UTS =
900 MPa). Ta gpputelpaTa diatiBevtal €iTe e KWVIKO €iTe Ye TTAPAAANAO ToiXwpa. Ta PIKPOOTTEIPWHATA GTOV AUXEVA
TOU EUQPUTEUNATOG WEYIOTOTTOIOUV TNV ETTAQPI TOU OCOTOU HE TO EUQUTEUNA KOl KATAVEUOUV BEATIOTG TO QOPTIO OTNV
Kpioiun 1repioxr Tou @Aoidoug ooTou. OAa Ta gu@UTEUPATA EXOUV TPAXIA ETTIQAVEIA PHEXPI TO KOAAPO, UE €aipeon Tn
oelpd eupuTeupdTwy Soft Bone Implant, n otoia €xel emedveia 4 mm MSc oTte@aviaia. H Tpaxid em@aveia €xel TN
Sa 1,4 uikpd. Ta BaBid kwvikd eupuTelpata eival dlaBéoiua ye TN ywviakh TAat@épua Co-Axis®, 1o Kwvikd Kal To
TTapGAANAO Toixwua Tou cwuaTtog. Me evowpaTtwpévn ywvia TAaT@opuag 12°, autdg o oxedlaoudg EITPETTEI TNV
KAion Tou egQUTEUPATOS XWPIG va dlakuBeleTal N ywvia avaduong Tng atTokaTtdoTacng.

MpoBAemépevn xpRon

To ouoTnua autd TTpoopileTal yia Tn Bepatreia aoBevwyv PeE PEPIKWG A TTANPWS Xwpic odovToaTolxia TTou eival
EMAECIMOI WG TTPOG TNV TOTTOBETNON EVOG i TTEPICCOTEPWY ODOVTIKWYV EPPUTEUNATWY WG PETO OTEPEWONG MOVIUNG N
a@aIPoUPEVNG JOVAG OTEPAVNG, WEPIKAG | OAIKAG 000VTIKAG TTpdBeang oTnv dvw A K&Tw yvabo.

AuTEC 01 OUOKeUEG TTpoopifovTtal va ToTroBeToUvTal o€ pia TTpo-OlaTpnuévn Béon oT10 @aTvioké 00Td, OTToU
00TEOEVOWMATWYOVTAl (OXnuatiouv pia AKOUTITN OUVOECN WE TO OCTO) Kal TTPOCAPTATAl £va KOASBWUO yia Tn
OuyKpPATNON MIag TpoBeong.

O1 ouokeuég emTpétTouv TNV Apeon 1 kabuoTtepnuévn TTPOCOETIKA ATTOKATAGTACN e Bdon TNV agloAdynon Tng
eMAEEINOTNTOG TOU 00BEVOUG aTTd TOV XPrOTN.

Ta ouoTaTIKA OTOIXEIO TOU CUCTANATOG TAEIVOUOUVTAl WG IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA Kal TTpoopifovTal yia e@aTTag
Xpron o€ évav Jovo acBevr.

Obnyieg xpong

Ta BaBid kwvikd epgutetpata TG Southern Implants Tpoopifovtal yia xeipoupyik TomoBEéTnon otV dvw 1 KATW
yVvdbo yia va TTapéXouv £va PECO Yia TV TIPOOBETIKI OTEPEWON OTEQPAVWY, YEQUPWV 1] ETTEVOETWY 0OOVTOOTOIXIWV HE
kaBuoTepnuévn 1 aueon @opTion. Ta Babid Kwvikd guguTeluaTta TnG Southern Implants trpoopiovTal yia dueon
AeiToupyia, étav emMTUYXAVETAI KAAR TTPWTOYEVHG O0TABEPATATA UE KATAAANAN ATTOQPAKTIKY) POPTION.

MpoBAemrépevog XpRotng
M'vaBoTTPOCWTTIKOI  XEIPOUPYOI, YEVIKOI 00OVTIOTPOI, 0PB0BOVTIKOI, TTEPIOBOVTOAOYOI, 0DOVTOTTPOCBETIKOI Kal BGAAOI
KATAAANAQ eKTTAIOEUPEVOI KOl EUTTEIPOI XPAOTEG EMPUTEUUATWV.

MpofAerépevo mwepiBaAAov
O1 ouokeuég TTpoopidovTal yia Xprion o€ KAIVIKO TTepIBAAAOV, OTTWG £va XEIpoupyEio A £va 1aTPEIO 0BOVTIATPWV.

MpofAerépevog TTANBUo N6 acBevwV

AuTS TO 1GTPOTEXVOAQYIKO TTPOIOV XPNOCIUOTTOIEITAI GTNV ODOVTIOTPIKI ATTOKATACTAON MEPIKWG | TTARPWG 000OVTWTWYV
aoBevwv otV Avw 1 KaTw yvéBo. O1 atmokataoTdoelg YTTopei va atroteAolvTal atrd pepovwuEva dOVTIA, UEPIKES 1
TTANPEIG YEQUPEG KOl PTTOPEI va gival OTaBEPES A aPaIPOUEVEG.

MAnpo@opicg cupBarToéTnTOg

Ta gpgutetpaTa TNG Southern Implants Tpétel va atrokaBioTavral aTToKAEIOTIKE Pe §apTAPATA TNG. XPNOIUOTIOIRCTE
€EAPTAMATA TTOU QVTIGTOIXOUV OTOV TUTTO OUVOEONG Kal OTNV TTPOCOETIKA TTAATQOPUA KATE TNV ATTOKATACTACH TWV
BaBIWV KWVIKWV PQUTEUPATWY. a TTEPICCOTEPEG TTANPOPOPIEG avaTPELTE OTOUG KATAAGYouUGg TTpoidvTwy (CAT-2042
& CAT-2092).
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Mivakag A - Edpog BaBiwV KWVIKWV EHOUTEUHATWV

nlzz.?‘; 5?5; MSc Kwvik6/kuhivdpikd AidpeTpog epuTElPATOG (MmM) MnKn gu@UTEVPATWY (Mm)
Zuvien eu@uTELATA
EuBsia
DCT30 Kwviko 3,0 9/11/13/15
DCC30 KuAivopikd @3,0 11/13/15
DCT35 Kwvikd 3,5 8/9/11/13/15
DCC35 KuAivdpikd 3,5 8/9/11/13/15
DCT40 Kwvikd 4,0 6/8/9/11/13/15
DCC40 KuAivopikd 24,0 6/8/9/11/13/15
DCT50 Kwviko 25,0 9/11/13/15
DCC50 KuAivdpikd @5,0 9/11/13/15
Co-Axis®
DCT35XX-12D Kwvikd @3,5 8/9/11/13/15
DCC35XX-12D KuAivdpikd 73,5 8/9/11/13/15
DCT40XX-12D Kwviko 4,0 8/9/11/13/15
DCC40XX-12D KuAivdpikd @4.,0 8/9/11/13/15
DCT50XX-12D Kwvikd @5,0 9/11/13/15
DCC50XX-12D KuAivdpiko @5,0 9/11/13/15
Epgurtetpara INVERTA
EuBsia
IV-DC30-37 Kwvikd @3,0 — B3,7 8/10/11.5/13/15
IV-DC35-45 Kwvikd @3,5 - @4,5 8/10/11.5/13/15/18
IV-DC40-50 Kwvikd @4,0 — @5,0 8/10/11.5/13/15/18
IV-DC50-60 Kwviko @5,0 - 76,0 10/11.5/13/15/18
Co-Axis®
IV-DC3512D-45 Kwviko @3,5-34,5 11.5/13/15/18
IV-DC4012D-50 Kwviko 24,0 - 35,0 11.5/13/15/18
MaAakd oOTIKA EMPUTEUHAT
PT-DC40 v Kwviké @4,0 | 13/15/18/20/22/24

ZHMEIQZH: Aev emtpémmeTal N TWANON GAWV TWV TTPOIOVTWYV O€ OAEG TIG XWPEG.

KAIVIKA o@éAn

Ta kAIvik& o@éAn TNG Bepartreiag e 00OVTIKG epuTeUpaTa TTepIAauBavouv Tn BeATiwaon TG AeIToupyiag Tng Paonong,
NG OPINIaG, TNG AICBNTIKAG KAl TNG WUXOAOYIKAG guegiag Tou aoBevolg. Méow auThg Tng dladikaoiag ol aoBeveig
MTTOPOUV VO QVAUEVOUV TNV QVTIKATACTACN TwV €AAEMTOVTWY JSOVTIWV TOUG Kal/f} TNV ATTOKATACTACN TWV OTEQAVWV
TOUG.

ATroBnkeuon, KOBAPIOHOG KAl ATTOCTEIPpWON
To ouaTaTIKO TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO (ATTOCTEIPWHEVO PE AKTIVOBOAIa yAuua) Kal TTpoopileTal yia eQATTal xprnon
TTpIV 1T TNV nuEpounvia ANEng (BAETTE eTIKETA ouokeuaoiag). H atmmooTeipwan e€ac@alileTal EKTOG €AV O TTEPIEKTNG 1
n oepayida utrooTei ¢nuid f avoixBei. Eav n cuokeuaacia éxel utrooTei {NuIA, PNV XPNOIKMOTTIOINCETE TO TTPOIOV KAl
ETTIKOIVWVAOTE HE TOV avTITTPOOWTTO TNG Southern A emoTpéyTte 10 oTn Southern Implants®. Ta 1arpoTexvoAoyikd
TTPOIOVTA TTPETTEI VA atToBnKeUovTal O€ ENpod PEPOG a€ Bepuokpaaia dwPATIOU Kal va Pnv ekTiBevTal o€ Aueco NAIGKO
®WwG. H un ocwoTh amobAkeuon PTTOPEI va TTNPEACEl TO XAPOAKTNPIOTIKA TG OUOKEUNG. Mnv eTTavaypnoIuoTToIEiTE
€CApPTAMOTA TTOU €VOEIKVUVTAI POVO Yia €QATTAE XpAon. H eTavaxpnoigoTtroinon autwy Twv eEApTNUATWY UTTOPE va
EXEl WG OTTOTENETA:
e (nuId oTnVv €mMQAvEIa A OTIG KPIoINeG OIAOTACEIG, N OTToia UTTOPEi va 0dnynRael o€ uttoRaBuIon TG arddoong
Kal TNG oupRaTdTNTOG.
e TpooBétel  TOv  Kivduvo  diaoTtaupoUpevng  Aoipwéng  kalr  poéAuvong  uetagu aoBevwv,  edv
€TTavaypnaoigoTToIinBouyv Ta GToIXEia Piag xprRong.
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H Southern Implants® dev avaAhaupdvel kapio €uBlvn yia €MITTAOKEG TTOU OXETICOVTal HE ETTAVOXPNOIKMOTIOINKEVA
ggapTHaTA Wiag xprong.

AvTtevdeieig
Or1 avrevdeiteig yia Tn BepaTreia pe eupuretpaTa TTepIAaudavouyv:
- aoBeveig 1aTpIkd akaTAAANAOI yia XEIPOUPYIKEG ETTEUPRATEIC OTO OTOMA.
- Otou pTtTopEi va TOTTOBeTNOEI aVETTAPKNG APIBUOG ENPUTEUPATWY, TTEPIOPICOVTAG TN AEITOUPYIKN UTTOOTAPIEN
NG TTPOBEONG.
- a0Beveic nAIKiag KATw Twv 18 eTwv.
- 00Beveig Ye KAKM TTOIOTNTA OCTWV.
- 00Beveig pe aIpaTtoAoyIKEG dlaTapaxEg.
- Trapouaia Aoigwng OTo oNUEIO TOU EUPUTEUPATOG.
- 0a0Beveig pe ayyeiakn BAGRN.
- 0a0Beveig pe un eAeyxouevo dIaBATN.
- 00Beveig pe €apTroEIg ATTO VAOPKWTIKA 1] GAKOOA.
- aoBeveig TTou uTToBAAAOVTaIl G€ Xpovia BepaTtreia e UPNAEG DOTEIC OTEPOEIDWV.
- 0oBeveig TTou uTTORBAANOVTAI O€ AVTITINKTIKA BEpaTTEia.
- 0a0Beveig pe YeTaBOAIKA VOOO TWV OCTWV.
- aoBeveig TTou uTTOBAANOVTAI G€ aKTIVOBEpaTTEia.
- 0oBeveig pe aMAepyia ) uttepeuaiobnoia o€ kaBapd TiITAvio, Kpdua TiTaviou (TiBAI4V), xpucd, TTaAAadIo,
KETOVN TToAuaIBepikou aiBépa (PEEK) rj ipidio.

MpocidotroIRoeig Kal TTPOo@UAdgelg
OI MAPOYZEZ OAHIIEZ AEN MNMPOOPIZONTAI QX YIIOKATAZTATO THX ENAPKOYZ EKIMAIAEYZHZ.

e [i1a TNV aOQ@OAA KAl QTTOTEAECUATIK] XPAON Twv OOOVTIKWY EUQUTEUMATWY TIPOTEIiVETAI éviova N
TTPAYUATOTTOINCON €EEIBIKEUPEVNG KATAPTIONG, CUUTTEPIAAUBAVOUEVNG TNG TTPAKTIKNAG KATAPTIONG YIa TNV
EKMABNON TNG CWOTAG TEXVIKAG, TWV EURIOUNXAVIKWY ATTAITIOEWYV KOl TWV AKTIVOYPAPIKWY OEIOAOYNOEWV.

e Ta TrpoidvTa TTPETTEI VA TTPOCTATEUOVTAI ATIO avappoenan otav xeipifovral evdooTouatikd. H avappoéenon
TTPOIOVTWYV UTTOPEI va 0dnyNoel o€ POAUVOTN 1 ATTPOYPAUUATIOTO CWHATIKO TPAUUATIONO.

H €uBlvn yia TN cwaoTh €TTIAOY TWV AcBeVWY, TNV ETTAPKHA EKTTAIOEUCN, TV EUTTEIPIO OTNV TOTTOBETNON EUPUTEUNATWV
KOl TNV TTApoxr KaTAAANAWY TTANPOQOPILY Yyia Tn ouykatdBeon HETG ommd evnuépwaon avikel otov 1atpd. H
AKOTAAANAN TEXVIK UTTOPEI va 0BNYAOEl O€ atroTuXia Tou gppuTEUPATOS, BAGRBN TwV veupwv/ayyeiwv Kal/ amwAeia
TOU 00TOU OTAPIENG. H atroTuXia TWV EUQUTEUPATWY augdveTal OTaV T EUQUTEUPATA TOTTOBETOUVTAI OE OCTO TO OTTOIO
£xel uttooTei akTivoBoAia, kaBwg n akTivoBepaTreia utTopei va odnyrioel o€ TTPOOBEUTIKN VO TWV ayyEiwv Kal Twv
MOAQKWY POpiwy; 00NywVTag € PEIWPEVN IKAVOTATA ETTOUAWGCNG.

Eivar onuavTiké va €ioTe evrpePol Kal va atmo@uyeTe BAAREG o€ (WTIKEG DOPEG OTTWG veUpa, QAEREG Kal apTnpieg. Ol
TPAUMATIOYOI 0€ CWTIKEG AVATOMPIKEG BOPEG UTTOPEl va TTPOKAAECOUV OOBOpPEG ETTITTAOKEG, OTTWG TPAUPOTIONS TOu
o@BaAuoU, BAGRN Twv velpwy Kal UTTEPROAIKA aiyoppayia. Eivar onuavTikd va TTpooTaTeUETal TO UTTOKOYXIO VEUpPO. H
MN avayvwpion Twy TTPOYMATIKWY HETPHOEWY O OXEON ME TO AKTIVOYPOQPIKA Oedouéva UTTOPEl va odnynoel o€
ETTITTAOKEG.

O1 véol Kal EUTTEIPOI XPAOTEG EPPUTEUNATWY Ba TTPETTEN VA KTTAIBEUOVTAI TTPOTOU XPNCIUOTTOINCOUV £va vEO GUCTNUA i
ETIXEIPAOOUV va KAvouv pia véa péBodo Bepatreiag. Na gioTe 181aiTEpA TTPOCEKTIKOI KATA T Bepatreia aobevwy TTOU
€XOUV TOTTIKOUG ] OUCTNMUATIKOUG TTApAyoVvTEG Ol OTToiol Ba ptropoUcav va eTnNPEACOUV TNV £TTOUAWGT Tou 00TOU Kal
TWV JOAAKWYV POpiwv (TT.X. KOKF GTOMATIKY UYIEIVH, Un eAeyxOuevog dIaBnATNg, ANywn oTepocidwy, KATVIOTEG, AOINwEN
OTO KOVTIVO 00TO Kal aoBeveig TTou £€xouv UTTORANBEI O€ akTIvoBepaTTEia GTOPATOTTPOCWTTIKAG TTEPIOXAG).

Mpémer  va OievepynBei  evdeAexng €AeyXog Twv uUTToWn@iwv a0oBevwy  yia  TOTTOBETNON  EUQUTEUNATWY,
OUpTTEPIAAPBAVOUEVWV TWV EEAG:
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OAOKANPWHEVO 1ATPIKO Kal 0OOVTIKO I0TOPIKO.

OTITIKA KAI OKTIVOAOYIKA €TMIBEWPENON YIa TOV KABOPIoUS ETTAPKWY SIACTACEWY 00TOU, AVOTOUIKWY 0pOCHUWY,
ouvBNKWY atméQpagng Kal TTEPIOdOVTIKA UYEIa.

TPETTEI va An@BoUV utrédwn o Bpouioudg Kai o1 DUCUEVEIG OXETEIG HE T Olayova.

0 OWOTOG TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIAOUOG WE MIA KAAr OMAdIKA TTPOCEYYIoN MWETAEU KOAG EKTTAIOEUNEVWIV
XEIPOUPYWYV, OBOVTIATPWY ATTOKATACTAONG KAl TEXVIKWY €PYOaOTNPIoU E€ival amapaitnTog yia TNV €TITUXN
BepaTtreia EPPUTEUNATWV.

N €AaXIOTOTTOINCN TOU TPAUNATOG GTOV IOTO-EEVIOTH AUEAVEI TO EVOEXOUEVO ETTITUXOUG OOTEOEVOWUATWONG.

Oev TIPETTEI VA ETTIXEIPNOEI NAEKTPOXEIPOUPYIKN YUPW aTTO NETAAAIKA EPQUTEUPATA KABWG gival aywyiua.

2€ TTEPITITWON TTOU N CUCKEUN Oev AEIToupyei OTTWG TTPORAETTETAI, QUTO TTPETTEl VA ava@ePOEi OTOV KATAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG. Z€ TTEPITITWAOTN TTou BEAETE va ava@EpeTe pia aAAayr OTIG ETTIOOCEIG, TTAPAKAAEIOTE VA ETTIKOIVWVATETE OTNV
TTaPaKATW NAEKTPOVIKA dielBuvon: sicomplaints@southernimplants.com.

Mapevépyeleg
O1 Tapevépyeieg atod Tn Xprion Tou cuoTAUATOg &€ dlapépouv atro ekeiveg TNG BepaTreiag pe odovTIKA epuTelpaTa. Ol
mOaVES TTAPEVEPYEIEG TNG BepaTTeiag Pe epuTelPaTa TTEPIAGUBAvOUV:

TOVOog

TPASIHO

QPWVNTIKEG OUCKOAIEG
@Aeyuovn Twv oUAwWV

Ta AiyoTepo ouvnBiopéva aAAd TTIo eTTipova cupTITwPaTa TTEPIAaPBAvouV, aAAG dev TTepIopiovTal OF:

aAAepyIKN avTidpaon(eg) OTO EUPUTEUNA KaI/F) GTO UAIKO TwV KOAOBWHATWY
Bpauon Tou epPUTELPATOG /KAl TOU KOAOBWHATOG

XoAdpwaon Tng Bidag Tou KoAoBwuaTog fi/Kal TG Bidag cuykpdTnang

MOAuvon TTou atraiTei avabewpnon Tou 0doVTIKOU EPPUTEUPATOG

VEUPIKN BAGBN pE atToTEAEO A POVIUN aduvayia, poudlacua r TTovo

IOTOAOYIKEG QVTIOPACEIG PE TTIOAVH ] CUUUETOXH MAKPOPAYWV /KAl IVOBAACTWY
OXNUATIOPOG EMPOAWY AiTToug

XOAGpwaon Tou ePPUTEUPATOG TTOU OTTAITEN XEIPOUPYIKN ETTEPRACN avaBewpnaong
d1dtpnon Tou yvabiaiou KOATTOU

dI4TpNon TNG XEINKAG Kal TNG YAWOOIKAG TTAAKAG

aTTWAEIO 00TOU TTOU PTTOPEI Va 0dnyroel ae d10pOwan i aPaipecn TOU EUPUTEUUATOG.

Mpo@uAagn: S1aTAPNCT TOU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG
Ta eppuUTEUPATA CUOKEUALOVTAI WG EEAG:

1.

E€wTepIkA cuokeuaaia TTou atroTeAgiTal atrd éva AKauTITo, dlIa@avEéG KOUTI TO OTTOI0 AEITOUPYET WG TTpooTadia
YIQ TNV ECWTEPIKI) CUCKEUATIA.

H eowTtepik cuokeuaaia atoTeAeiTal oo pia KUWEAN (dla@avig TTAaoTIKA Bdon KuwéAng pe katrdkr TYVEK
"peel-back").

Méoa OTnV ECWTEPIKI CUOKEUATIa UTTAPXEl £VAG KOIAOG CWANVAG TTOU TTEPIEXEI £VA EUPUTEUNA AVaPTNHUEVO OE
évav OakTUAIO TITaviou, yeyovog Trou eEac@alidel 6T To eu@UTEUNA Oev ayyilel TTOTE TO €OWTEPIKO TOU
TTAOCTIKOU CWAAvA.

O1 TAnpo@opicg emouavong Bpiokovtal aTnv TTIPAVEIN TOU ATTOCTTWUEVOU KATTAKIOU Kal OTO €EWTEPIKG TOU
GKOUTITOU KOUTIOU.

Mpétrel va AauBdvetalr pépigva yia Tn diatipnon TnG aTTooTEipwaONng TOU EUQUTEUNATOG PE TO OWOTO Avolyua NG
OUOKEUOTIaG Kal TOV XEIPIOPS TOU EPPUTEUPATOG.

1.

AvoiTe TN CUOKEUAGIA TOU EUPUTEUPATOG GTO N OTTOCTEIPWHEVO TTEDIO, JE N OTTOCTEIPWHEVA YAVTIA, OKIOTE
TNV TIKETA O1EUBUVONG YIA VO OVOIEETE TO KOUTI.
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2. Mg pn atrooTeipwuéva yavTia, aQaipéOTE TNV ECWTEPIKN ouoKeuaaia KUWEANG. Mnv TtotroBeteite To TTAAOTIKG
KOUTi | TO KATTAKI TNG KUWEANG TTAVW OTO ATTOOTEIPWHEVO TTEDiI0. TO TTEPIEXOUEVO QUTAG TNG E0WTEPIKNG
OUOKEUOOIaG €ival ATTOOTEIPWEVO.

3. H oopayiopévn KuwéAn pétel va avoixBei amd évav fonbd (e pn aTrooTEIpWPEVA YAVTIA): AQaIPETTE TO
katrdki Tou TYVEK kai pi€Te A TOTTOBETHOTE TOV ATTOOTEIPWHEVO CWAAVA OTO ATTOCTEIPWHEVO TTEIO, aVOoIETE TO
KOTTdKI TOU OWAAVA Kol TOTTOBETACTE TO €PYOAEI0 TOTTOBETNONG TOU EPQPUTEUPATOG OTO €UQUTEUPA Kal
AQAIPEDTE TO TTPOCEKTIKA OTTO TOV ATTOOTEIPWHEVO OWAAVA. Mnv ayyileTe TO ATTOOTEIPWPEVO ENPUTEUUA.

AAMa atrooTelpwpéva ouoTaTikG cuokeudlovTtal o€ 0akoUuAdkl i BAon KuwéAng pe katrdki "peel-back”. O1 TAnpogopieg
EMONUavong Ppiokovral oTo KATW PEPOG TNG COKOUAAG, OTO €0WTEPIKO TNG OUCKEUACIAE | OTnV ETMIQAVEIQ TOU
KOTTaKIoU TTou agaipeital. H amooTeipwon eEaoc@alidetal eKTOG €Av TO 0AKOUAAKI UTTOOTEN ¢nuid 1 avoixBei. Ta un
ATTOOTEIPWUEVA GUOTATIKA TTapéXovTal KaBapd aAAd OXI ATTOCTEIPWHEVA O€ GAKOUAAKI ) BAon KUWEANG e KATTAKI TTOU
atrokoAAGTal. O1 TTAnpogopieg Tmorpavong Ppiokovtal 0To KATw PIcS TNG 0AKOUAAG 1 oTnv €TMIQAVEIQ TOU KATTAKIOU
TTOU ATTOKOAAATOI.

Ei1doTtroinon oxeTiIKAd pe cofapd TEPIOTATIKA
KaBe ooBapd TTepIoTaTiKG TTOU €xEl CUUPBEI 0€ OXEON WE T OUOKEUR TTPETTEL VA AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH TNG
OUOKEURG KOl OTNV appodia apyr Tou KpdToug PéAoug aTo oTToio BpiokeTal 0 XproTng r/kal o agBevig.

>€ TTEPITTITWON TTOU ETTIBUEITE VO avaQEPETE Eva OOBaPO TTEQIOTATIKG, TA OTOIXEID ETTIKOIVWVIOG TOU KOTAOKEUQOTH TNG
ev AMOyw ouokeung gival Ta €€AG: sicomplaints@southernimplants.com.

YAiké
TOTTO0G UAIKOU Eptropikd kaBapo Tirdvio (Babuog 4, ASTM F67 kai 1ISO5832-2, UTS = 900 MPa)

Atroppiyn

ATOppIYn TNG CUOKEUNG Kal TNG OCUOKEUOOIAG TNG: AGKOAOUBNOTE TOV TOTTIKO KAVOVIOPO Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaitoelg, AaupBdvovrag umdywn 1o OIAQOPETIKA emmiTreda poAuvong. Kard tnv amdéppiyn XPNOIPOTTOINUEVWY
avTIKEIMEVWY, AGBETE UTTOWN aixunped TpuTtravia Kal 6pyava. Ta erapk MAI TTpETTel va XpNnoIPOTTOIOUVTAl TTAVTOTE.

Aoc@dAsia MayvnTtikoU ZuvtoviopoU(MR)
Mn KAIVIKEG DoKIPEG Exouv aTTodEIEEI OTI Ta 0O0VTIKA Ep@UTEUPaTa Southern Implants®, Ta peTaAAIKG KOAOBWHOTA Kal Ol
TTPOooBETIKEG Bideg eival oupPaTd pe MR.

‘Evag aoBevi¢ pe autd Ta 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA PTTOPEI VO oapwBei ue ao@dAela ae éva oloTnua payvnTtikou
ouvTtoviopou (MR) 1Tou TTAnpoi Tig akdAouBeg TTpoUTToBETEIG:

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

e UEYIOTO payvnTIKO TTEdi0 XwpIkNG KAiong 3000 Gauss/cm (30 T/m).

e 7O péyioTo ouoTnua MR avépepe SAR TTOU avTIoTOIXEI TRV KAVOVIKH AEIToupyia AsiToupyiag yia 6Aa Ta onpeia
avagopdc (SAR kepahig 3,2 W/Kg yia 1o onueio avagopds ke@aAng, 2 W/kg yia oAékAnpo 1o cwpa Kal
KatdAAnAo pepikd SAR cwpatog yia dAAa onueia avagopdg). MNa tnv atreikévion onueiwv Tavw atd Tov
Bwpaka, évag ouvexng Xpovos adpwaong 15 AeTrTwv atraitei KABuUaTEPNON WUENG TOUAAXIOTOV 5 AETTTWV.

e  OTIG JN KAIVIKEG DOKIMEG, TO TEXVOUPYNUA EIKOVAG TTOU TTPOKAAEITAI aTTd T GUOKEUT] eKTEiveTal TTEPiTTOU 20 mm
atmd Ta 0dOVTIKA guguTelpaTta TG Southern Implants, Ta oTnpiyyata kal TIg TTPOOBETIKEG Bideg, KATA TNV
QTTEIKOVION WE TTOANIKA akoAouBia BaBuidwTrg nXous Kai aUoTnua HayvnTikng Topoypagiag 3,0 Tesla.

O1 agaipoUueveS aTTOKATACTACEIG Ba TTPETTEI va ATTOPAKPUVOVTAl TTPIV atrd TN 0dpwan, OTTwG YiVETal yIa Ta poAdyia,
TO KOOUAMATO K.ATT.

Edav dev uttdpxel ouppBoAo MR oTnv €TIKETA TOU TTPOIOGVTOG, AABETE UTTOWN OTI N ouokeun auTh &ev éxel agloAoynBei wg
TTPOG TNV a0@AAEIa Kal TN CUPBaTOTNTa o€ TTEPIRAAAov MR.
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Zovoyn TnG Ao @dAsiag kail Twv KAivikwv Emidécewv (SSCP)

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

H oxeTikl SSCP cival rpoofdaciun otn d1elBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

SHMEIQZH: o avwTépw OBIKTUAKOG TOTTOG Ba eival d1aBEaiuog PeTa TNV évapén AeIroupyiag TnG eUpwTTdikAg Baong
Oedopévwy yia Ta laTpoTexvoloyikd Trpoidvta (EUDAMED).

ATrotroinon gulovng

To Tapdv Tpoidv atroTeAei yépog TNG oelpdc TTpoidvTwy Southern Implants® kai TTpéTTel va xpnoiPoTIoIEiTAl HOVO WE TA
OXETIKA TTPWTOTUTTIA TTPOIGVTA KOl CUUQWVA MPE TIG OUCTACEIG TTOU QAva@EPOVTAl OTOUG ETTINEPOUG KATAAOYOUG
Tpoidvtwy. O XpAoTng autoU Tou TTPOIOGVTOG OQeiAel va PeAETAoEl TNV €EENIEN TNG OeIpAg TTPOIGVTWY Southern
Implants® kai va avaAdBel Tnv TTARPN €uBUVN yia TIG owaTéG evOEIiLeIS Kal TN Xprion auTou Tou TrpoidvTog. H Southern
Implants® dev avaAauBavel kapia euBUvn yia {nNuIEC TTou o@eilovTal oe AavBaopévn XpRon. ZnUelwaoTe 6Tl opIoHEVa
mpoiévTa TNG Southern Implants® evdéxeTal va pnv €xouv eykplBei i KUKAOQOPRTE! TTPOG TTWANGN 0 OAES TIG AYOPEG.

Baoiké UDI
Mpoiov Baoik6g apiBuog UDI

Baoiké-UDI yia yeviké o8ovTIKG eu@uUTEUUATA 6009544038699H

2XeTIKA BIBAIoypagia Kal KaTtdAoyol
CAT-2042 - Kat@dAoyog TTpoiovTwy yia Babid KwVIKA EPQUTEULATO
CAT-2092 - KatdAoyog TTpoiovTWwY JOAAKWY OOTIKWY EUPUTEUNATWV

ZUuBoAa Kal TTPOEIBOTTOINOEIG

wl CE © F=A [ o

KataokeuaoTth Zfpa CE larpotexvoloyikd ATTOOTEIPWHE Mn Huepounvi Na pnv Mnv ApiBudg Kwdikdg latpikr Egouciodotnuév
G: Southern TIPOIGVaUVTaYOYPAPNo va pe ATTOOTEIPWHE a xprong ETTAVOXPNOIPOTTON ETTAVOOTEIPWOE kaTtaAdyou TrapTidag OUOKEUR og
Implants® ng* QaKTIVOBOAia Vo (Mp-g€) B¢l Te QVTITTPOOWTTOG
1 Albert Rd, oty
P.O Box 605 EupwTraikr
IRENE, 0062, Kowétnra
NoTia Agpik.
TnAépuwvo: A2z
+2712 667 e
MR 2
-~
n
E€ouciodotnpév Huepopnvia ZupBaTd pe ACQaAEG yia Eviaio oUcTnua amooTelpwpévou Eviaio cUotnpa ZupBoueurei Mpoooxn Na Mn
og KOTOOKEUNG MayvnTiké MayvnTiké PPAYHOU HE ECWTEPIKT ATTOOTEIPWHEV TE TIG 0dNYieg QuAdooeTa XPNOIUOTIOIEITE
avTITTPOOWTTOG OUVTOVIOUO OUVTOVIOUO TTPOCTATEUTIK OUCKEUATTa ou gpayHou Xpnong 1 JOKpIG TO TIPOIOV £GV N
yia Tnv EABeTia até To ouoKeuaoia €xel
nAiok6 uTtrooTei BAGBN
Qwg

* Zuvtayoypa@oUpEVo TeXVOAOYIKS TTpoidv: Xopnyeital pévov atrod 1aTpd fi KaTéTTV EVTOARG 1aTpoU. Mpoooxr: H OpooTtrovdiakh Nopobeaia Trepiopifel TNV TTWANGN TNG GUCKEUNG QUTHG PHOVO KATOTTIV
£VTOARG e€ouaiodoTnuévou 1aTpoU A odovTiaTpou.

Me emmipUAagn TTavTég vopipou dikaikpaTog. Ta Southern Implants®, To Aoyétutro Southern Implants® kai dAa Ta GAAQ EUTTOPIKE CAROTA TTOU XENOIMOTIOIOUVTAI GTO TTAPGV £yYPapo atroTeAolv, Edv
Bev avagépeTal KATI GAAO 1 Sev TTPOKUTITE OTTO TO TTAQICIO OE GUYKEKPIUEVN TTEPITITWAN, EUTTOPIKG oripaTa TG Southern Implants®. Or elkéveg TIPOIGVTOG GE QUTS TO £yypPaQO TTPOOPIZovTal HOVO yia
oKoTToUG aTTEIKAVIONG Kal SV aVTITIPOOWTTEUOUV aTTapaiTNTA TO TTPOIGV pE aKpiBeia oTnV KAidaka. Eival euBivn Tou KAIVIKOU 1aTpoU va eAEyxel Ta oUPBOAC TTOU avaypd@ovTal OTn CUCKEUATia Tou
XPNOILOTTOIOUHEVOU TTPOIOVTOG.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Djupa Koniska Implantat

Beskrivning

Djupa koniska implantatet ar ett sjalvgdngande implantat tillverkat av kommersiellt rent grad 4 titan (UTS = 900 MPa).
Implantat finns med antingen en avsmalnande eller parallelivaggig kroppsform. Mikrotradar pa implantathalsen
maximerar benimplantatkontakten och férdelar belastningen optimalt i det kritiska kortikala benomradet. Alla implantat
ar ytruggade upp till kragen med undantag fér mjukbensimplantatsortiment som har en 4 mm MSc-yta koronalt.
Uppruggade ytan har ett Sa-varde pa 1,4 mikron. Djupa koniska implantaten finns i den vinklade plattformen
Co-Axis®-design, avsmalnande och parallelivdggig kroppsform. Denna design mdjliggdr lutning av implantatet utan att
kompromissa med den restaurerande uppkomstvinkeln med en inbyggd plattformsvinkling pa 12°.

Avsedd anvéandning

Detta system ar avsett att hjalpa till vid behandlingen av delvis eller helt tandlésa patienter som ar kvalificerade for
placering av ett eller flera tandimplantat som ett satt att fixera en permanent eller avtagbar enkelkrona, partiell eller hel
bage tandtalprotes i 6ver- eller underkaken.

Dessa produkter ar avsedda att placeras pa ett férborrat stélle i alveolbenet dar de osseointegreras (bildar en stel
forbindelse med ben), och ett distans fasts for kvarhéllande av en protes.

Produkterna mojliggér omedelbar eller fordrojd protesrestaurering baserat pa anvandarens utvardering av patientens
behdrighet.

Systemets bestandsdelar ar klassificerade som medicintekniska produkter och ar avsedda for engangsbruk pa en
enda patient.

Indikationer for anvandning

Southern Implants Djupa Koniska Implantat &r avsedda for kirurgisk placering i 6ver- eller underkdken for att
tillhandahalla ett satt for protesfastning av kronor, broar eller 6verproteser med férdrojd eller omedelbar belastning.
Southern Implants Djupa Koniska Implantat &r avsedda for omedelbar funktion nér god primér stabilitet med lamplig
ocklusal belastning uppnas.

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

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

Avsedda patientpopulation
Denna enhet anvands vid tander lagning av delvis eller helt tandl6sa patienter i 6ver- eller underkéken. Restaureringar
kan besta av enkla téander, partiella eller hela broar och kan vara fixerade eller borttagbara.

Information om kompatibilitet

Southern Implants implantat bor aterstillas med Southern Implants komponenter. Anvand komponenter som
motsvarar anslutningstypen och protesplattformen vid aterstéllning av djupa koniska implantaten. For ytterligare
information se produktkatalogerna (CAT-2042 & CAT-2092).

Table A — Djupa koniska implantatsortiment

Produktkod | MSc | Avsmalnande/cylindrisk | Implantatets diameter (mm) | Implantatlangder (mm)
Regelbundna implantat
Rakt
DCT30 Avsmalnande @3,0 9/11/13/15
DCC30 Cylindrisk @3,0 11/13/15
DCT35 Avsmalnande 3,5 8/9/11/13/15
DCC35 Cylindrisk 3,5 8/9/11/13/15
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DCT40 Avsmalnande 24,0 6/8/9/11/13/15
DCC40 Cylindrisk @4,0 6/8/9/11/13/15
DCT50 Avsmalnande 5,0 9/11/13/15
DCC50 Cylindrisk 5,0 9/11/13/15
Co-Axis®
DCT35XX-12D Avsmalnande @3,5 8/9/11/13/15
DCC35XX-12D Cylindrisk 3,5 8/9/11/13/15
DCT40XX-12D Avsmalnande 24,0 8/9/11/13/15
DCC40XX-12D Cylindrisk 4,0 8/9/11/13/15
DCT50XX-12D Avsmalnande 5,0 9/11/13/15
DCC50XX-12D Cylindrisk 5,0 9/11/13/15
INVERTA Implantat
Rakt
IV-DC30-37 Avsmalnande 23,0 - 33,7 8/10/11.5/13/15
IV-DC35-45 Avsmalnande @3,5-34,5 8/10/11,5/13/15/18
IV-DC40-50 Avsmalnande 24,0 - 35,0 8/10/11,5/13/15/18
IV-DC50-60 Avsmalnande 25,0 - 76,0 10/11,5/13/15/18
Co-Axis®
IV-DC3512D-45 Avsmalnande 33,5 - 34,5 11,5/13/15/18
IV-DC4012D-50 Avsmalnande 24,0 — 35,0 11,5/13/15/18
Soft Bone Implants
PT-DC40 I Avsmalnande | @4,0 13/15/18/20/22/24

OBS: Alla produkter ar inte godkanda for forsaljning i alla lander.

Kliniska fordelar

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

Forvaring, rengéring och sterilisering
Komponenten levereras steril (steriliserad med gammastralning) och avsedd for engangsbruk fore utgdngsdatum (se
forpackningsetikett). Steriliteten garanteras om inte behallaren eller forseglingen ar skadad eller Gppnad. Om
forpackningen ar skadad, anvand inte produkten utan kontakta din Southern-representant eller returnera till Southern
Implants®. Enheterna maste forvaras pa en torr plats i rumstemperatur och inte utsattas for direkt solljus. Felaktig
forvaring kan péverka enhetens egenskaper. Ateranvéand inte komponenter som endast &r avsedda fér engangsbruk.
Ateranvandning av dessa komponenter kan resultera i:

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

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

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

Kontraindikationer
Kontraindikationer for implantatbehandling inkluderar:
- patienter som ar medicinskt olampliga for orala kirurgiska ingrepp.
- dar ett otillrackligt antal implantat kan placeras vilket begrénsar protesens funktionella stod.
- patienter under 18 ar.
- patienter med dalig benkvalitet.
- patienter med blodsjukdomar.
- forekomst av infektion pa implantatstallet.
- patienter med vaskular horselskador.
- patienter med okontrollerad diabetes.
- patienter med drog- eller alkoholmissbruk.
- patienter som genomgar kronisk hogdos steroidbehandling.
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- patienter som genomgar antikoagulantiabehandling.

- patienter med metabolisk skelettsjukdom.

- patienter som genomgar stralbehandling.

- patienter med ren titan, titanlegering (Ti6Al4V), guld, palladium, polyeter eter keton (PEEK), eller iridium
allergier eller 6verkanslighet.

Varningar och forsiktighet
DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDD SOM ETT ERSATTNING FOR ADEKVAT UTBILDNING.
e For séker och effektiv anvandning av tandimplantat rekommenderas det starkt att specialiserad utbildning
genomfors, inklusive praktisk traning for att lara sig ratt teknik, biomekaniska krav och rontgenutvarderingar.
e 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 bestralat ben eftersom
stralbehandling kan resultera i progressiv fibros av karl och mjukvéavnad, vilket leder till minskad lakningsféormaga.

Det ar 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
blodning. Det ar viktigt att skydda den infraorbitala nerven. Att inte identifiera faktiska métningar i forhallande till
rontgendata kan leda till komplikationer.

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

Noggrann granskning av potentiella kandidater for implantat maste utforas inklusive:

e en omfattande medicinsk och tandhistorik.

e visuell och radiologisk inspektion for att faststdlla adekvata bendimensioner, anatomiska landmérken,
ocklusala tillstdnd och periodontal halsa.

¢ tandgnissling och ogynnsamma kéke forhallanden maste beaktas.

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

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

o elektrokirurgi bor inte goras runt metallimplantat eftersom de &r ledande.

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

Biverkningar
Biverkningarna av anvandningen av systemet &r inte olika de av tandimplantatbehandling. Méjliga biverkningar av
implantatbehandling inkluderar:

- sSmarta

- svullnad

- fonetiska svarigheter

- gingivalbetennelse

Mindre vanliga men mer ihdllande symtom inkluderar, men &r inte begransade till:
- allergiska reaktioner pa implantat och/eller distansmaterial
- brott pa implantatet och/eller distansen
- lossning av distansskruven och/eller hallarskruven
- infektion som kraver revidering av tandimplantatet
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- nervskada som resulterar i permanent svaghet, domningar eller smarta

- histologiska svar med mdjlig makrofag- och/eller fibroblast-inblandning

- bildning av fettembolism

- lossning av implantatet som kraver revisionskirurgi

- perforering av sinus maxillar

- perforering av labial och linguala plattor

- benforlust som eventuellt kan leda till revision eller avlagsnande av implantatet.

Forsiktighet: bibehall sterilitetsprotokoll
Implantat ar férpackade enligt féljande:
1. En ytterforpackning bestdende av en styv, genomskinlig Iada som fungerar som skydd for innerférpackningen.
2. Innerforpackningen bestdr 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 vidrér plastrorets insida.
4. Markningsinformation finns pa ytan av det avtagbara locket och pa utsidan av den styva ladan.

Omsorg maste iakttas for att bibehalla implantatets sterilitet genom korrekt 6ppning av forpackningen 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 plastladan 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 réret pa det sterila faltet, 6ppna rérlocket 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 avdragspdse 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 6ppnad. Icke-sterila komponenter levereras rena men inte sterila i
en plasthdljet eller blisterbas med avtagbara lock. Méarkningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen eller pa
ytan av det avtagbara locket.

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

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

Materialer
Materialtyp Kommersiellt rent titan (grad 4, ASTM F67 och ISO5832-2, UTS = 900 MPa)

Avfallshantering

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

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

En patient med dessa enheter kan sakert skannas i ett MR-system som uppfyller féljande villkor:
e statiskt magnetfalt pa endast 1,5 Tesla och 3,0 Tesla.
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e maximalt spatialgradientmagnetfalt p4 3000 Gauss/cm (30 T/m).

e maximalt MR-system rapporterat SAR motsvarande Normalt driftlage for alla landmarken (Head SAR péa 3,2
Wr/kg for huvudlandmarke, 2 W/kg helkropp och lamplig delkropps-SAR for andra landmarken). For avbildning
av landmarken ovanfor bréstkorgen kommer en kontinuerlig skanningstid pd 15 minuter att krdva en
kylningsfordrojning pa minst 5 minuter.

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

Lostagbara restaureringar bor tas ut fore scanning, vilket gors for klockor, smycken etc.

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

Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP)

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

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

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

Ansvarsfriskrivning

Denna produkt ingar i produktsortimentet Southern Implants® och bér endast anvandas med tillhérande
originalprodukter och enligt rekommendationerna i de individuella produktkatalogerna. Anvandaren av denna produkt
maste studera utvecklingen av Southern Implants® produktsortiment och ta fullt ansvar for korrekta indikationer och
anvandning av denna produkt. Southern Implants® tar inget ansvar for skador p& 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 for allménna tandimplantat

Grundlaggande UDI-nummer
6009544038699H

Relaterad litteratur och kataloger
CAT-2042 — Djupa Koniska Implantat Produktkatalog
CAT-2092 — Mjuka Benimplantat Produktkatalog

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

férpackningen
ar skadad

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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