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m INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Deep Conical Implants

Description

Southern Implants® 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 MSc version implants which have a 3- or 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

The Deep Conical Implants are intended for surgical placement in the upper or lower jaw to provide a point of
prosthetic attachment for crowns, bridges or overdentures where either delayed or immediate loading protocols may
be utilized.

Indications for use

The Deep Conical Implants are indicated for use in cases of partial or full edentulousness, congenital tooth loss, or
failing/problematic natural dentition, when a patient is dissatisfied with existing removable dentures, or as part of the
revision/replacement of previous dental restorations.

Intended user

The intended user for this system includes Maxillofacial Surgeons, General Dentists, Orthodontists, Periodontist,
Prosthodontists and other appropriately trained and experienced implant users.

Intended environment
This device is intended to be used in a clinical environment such as an operating theatre or a dentist consultation
room.

Intended patient population

The intended patient population for dental implant therapy includes partially or fully edentulous patients eligible or,
otherwise, not contraindicated for implant placement that require prosthetic restoration or revision of existing
restorations in the upper or lower jaw; where the planned restorations are to be fixed and comprise of single teeth,
partial or full bridges.

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 & CAT-2069).

Table A — Deep Conical implant range

Item Code | 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
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
DCR50 Tapered @5.0 6/8/9/11/ 13/ 15
Co-Axis®
DCT35XX-12D | | Tapered @35 8/9/11/13/ 15
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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 ?3.0-923.7 8/10/11.5/ 13/ 15
IV-DC35-45 Tapered @3.5-04.5 8/ 10/ 11.5/ 13/ 15/ 18
IV-DC40-50 Tapered 4.0 -35.0 8/ 10/ 11.5/ 13/ 15/ 18
IV-DC50-60 Tapered @5.0- 96.0 10/ 11.5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC30-37 v Tapered 3.0 -903.7 8/ 10/ 11.5/ 13/ 15
IVM-DC35-45 v Tapered @3.5-04.5 8/10/.11.5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC40-50 v Tapered 4.0 -25.0 8/ 10/ 11.5/.13/ 15/ 18
IVM-DC50-60 v Tapered @5.0- 76.0 10/ 11.5/ 13/ 15/ 18
Co-Axis®
IV-DC3512D-45 Tapered @3.5-04.5 11.5/13/ 15/ 18
IV-DC4012D-50 Tapered 4.0 -35.0 11.5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC3512D-45 v Tapered @3.5-04.5 11.5/13/ 15/ 18
IVM-DC4012D-50 v Tapered 4.0 - 5.0 11.5/13/ 15/ 18
Soft Bone Implants
PT-DC40 | v | Tapered 4.0 10/ 11.5/ 13/ 15/ 18/ 20/ 22/ 24

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

Clinical benefits

The Deep Conical Implants are used as part of dental implant therapy, a procedure in which a patient’'s missing teeth
and/or crowns are restored. As a result, the benefits of the Deep Conical Implants mirror those of dental implant
therapy in general, including improved chewing function, speech, aesthetics, and patient psychological wellbeing.

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

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

Contraindications
Since the Deep Conical Implants are required or utilized as part of dental implant surgery, the contraindications are
not dissimilar to those of dental implant therapy as a whole. These contraindications include:

e patients medically unfit for oral surgical procedures

e cases where an adequate number of implants cannot be placed to provide full functional support of the
prosthesis.

e patients under the age of 18 years.

e patients with poor bone quality.

e patients with blood disorders.

¢ presence of infection at the implant site.
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patients with vascular impairment.

patients with uncontrolled diabetes.

patients undergoing chronic high dose steroid therapy.

patients with metabolic bone disease.

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

Other than the above, there are no contraindications unique to this system.

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

For the safe and effective use of dental implants, new technologies/systems and the Deep Conical Implants, it
is strongly suggested that specialised training be undertaken. This training should. include hands-on methods
to gain competency on the proper technique, biomechanical requirements and radiographic evaluations
required for the specific system.

Improper technique can result in implant failure, damage to nerves/vessels and/or loss of supporting bone.
Use of the device with incompatible or non-corresponding devices can result in device failure or poor
performance.

When handled intraorally, devices must be adequately secured against aspiration. Aspiration of products may
lead to infection or physical injury.

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

The use of non-sterile items can lead to secondary infections of the tissue or transfer infectious diseases.
Failure to perform appropriate cleaning, re-sterilisation and storage procedures as per the Instructions for Use
document can result in device damage or secondary infection.

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

Blunt drills may cause damage to the bone which could compromise osseointegration.

For short implants, clinicians should closely monitor patients for any of the following conditions: peri implant
bone loss, changes to implant’s response to percussion, or radiographic changes in bone to implant contact
along the implant’s length. If the implant shows mobility or greater than 50% bone loss, the implant should be
evaluated for possible removal. If the clinicians choose a short implant, then clinicians should consider a two-
stage surgical approach, splinting a short implant to an additional implant, and placement of the widest
possible fixture. Allow longer periods for osseointegration and avoid immediate loading.

Note: Training should be undertaken by both new and experienced implant users before using a new system or
attempting to do a new treatment method.

It is important that thorough screening of prospective implant candidates is performed. This screening should include

at least:

a comprehensive medical and dental history.

visual and radiological inspection to determine adequate bone dimensions, anatomical landmarks, occlusal
conditions and periodontal health. Failure to accurately estimate lengths of drills relative to radiographic
measurements can result in permanent injury to nerves or other vital structures.

the evaluation and consideration of bruxism and unfavourable jaw relations.

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

For successful implant treatment, it is important to:

minimise the trauma to the host tissue as this increases the potential for successful osseointegration.

be aware and avoid damage to vital anatomical structures such as nerves, veins and arteries. Injury to these
structures may cause serious complications, including, injury to the eye, nerve damage and excessive
bleeding. It is essential to protect the infraorbital nerve.

identify actual measurements relative to the radiographic data as failing to do so could lead to complications.
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Special care should be taken when treating patients with local or systemic risk factors that could affect the healing of
the bone and soft tissue or otherwise increase the severity of the side effects, risk of complications and/or implant
failure. These factors include:

e smoking.

¢ history of periodontal disease.

e poor oral hygiene.

o history of orofacial radiotherapy.**

e bruxism and unfavourable jaw relations.

** The potential for implant failure and other complications increases when implants are placed in irradiated bone as
radiotherapy can result in progressive fibrosis of vessels and soft tissue (i.e., osteoradionecrosis), leading to diminished
healing capacity. Implant treatment of irradiated patients is dependent upon issues like the timing of implant placement in
relation to the radiation therapy, anatomic site chosen for implant placement and radiation dosage at that site and
consequent risk of osteoradionecrosis.

The responsibility for proper patient selection, adequate training and experience in implant placement and the
provision of the appropriate information required for informed consent rests with the practitioner.

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

Side effects

Since the device is required or utilized as part of dental implant surgery, the expected side effects are not dissimilar to
those of dental implant therapy as a whole. Common side effects of dental implant therapy include pain, local
inflammation, phonetic difficulties and gingival inflammation. Other, less common side effects or complications to
dental implant therapy include, but are not limited to: (1) wound dehiscence; (2) peri-implantitis; (3) transient
weakness, numbness, and/or pain associated with mild nerve injury; (4) fat emboli formation; (5) marginal bone loss
within acceptable limits; (6) allergic reaction(s) to implant and/or abutment material; (7) unspecified infection; (8)
implant failure due to insufficient levels of osseointegration; (9) breakage of the implant and/or abutment; (10)
loosening of the abutment screw and/or retaining screw; (11) complications requiring revision of the dental implant;
(12) nerve damage resulting in permanent weakness, numbness, or pain; (13) loosening of the implant requiring
revision surgery; (14) perforation of the maxillary sinus; (15) perforation of the labial and/or lingual plates and (16)
bone loss possibly resulting in revision or removal of the implant.

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

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

Other sterile components are packed in a peel pouch or blister base with a “peel-back” lid. Labelling information is
located on the bottom half of the pouch, inside the packet or on the surface of the peel-back lid. Sterility is assured

CAT-8059 (06-2024) C0-1120 5


mailto:sicomplaints@southernimplants.com

m INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Deep Conical Implants

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.

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:

o 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).

¢ 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
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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

CAT-2069 — Deep Conical INVERTA® Implants Product Catalogue

Symbols and warnings

“ Cmg — g ® @ REF] [LOT] [MD] EF=

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 in the
1 Albert Rd, P.O irradiation European Community
Box 6(())5; ZRENE, O .__\‘/,
s —
South Africa. m A M R A\
Tel: +27 12 667 [ |
1046 Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if package
representative for manufacture Resonance Resonance with protective packaging barrier instruction from sunlight is damaged
Switzerland conditional safe inside system for use

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

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

Descripcion

El implante Conico Profundo Southern Implants® es un implante autorroscante fabricado con titanio comercialmente
puro de grado 4 (UTS = 900 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
6ptimamente la carga en la region critica del hueso cortical. Todos los implantes tienen una superficie rugosa hasta el
cuello, a excepcion de los implantes de la version MSc, que tienen una superficie MSc de 3 6 4 mm coronalmente. La
superficie tiene un valor Sa de 1,4 micras. Los implantes Conicos Profundos estan disponibles en el disefio Co-Axis®
de plataforma angulada, en forma de cuerpo cénico y de paredes paralelas. Con una angulacion de plataforma
incorporada de 12°, este disefio permite la inclinacion del implante sin comprometer el angulo de emergencia de la
restauracion.

Uso previsto

Los Implantes Cdénicos Profundos estan destinados a la colocacion quirdrgica en el maxilar superior o inferior para
proporcionar un punto de fijacion protésica para coronas, puentes o sobredentaduras en los que se pueden utilizar
protocolos de carga diferida o inmediata.

Indicaciones de uso

Los Implantes Conicos Profundos estan indicados para su uso en casos de edentulismo parcial o total, pérdida
congénita de dientes o denticion natural defectuosa/problemética, cuando un paciente no esta satisfecho con las
prétesis removibles existentes, o como parte de la revision/sustitucion de restauraciones dentales anteriores.

Usuario previsto

El usuario previsto para este sistema son Cirujanos maxilofaciales, Dentistas generales, Ortodoncistas,
Periodoncistas, Prostodoncistas y otros usuarios de implantes con la formacion y experiencia adecuadas.

Entorno previsto
Este dispositivo esta destinado a ser utilizado en un entorno clinico, como un quiréfano o una consulta de dentista

Poblacion de pacientes prevista

La poblacién de pacientes prevista para la terapia con implantes dentales incluye pacientes parcial o totalmente
edéntulos elegibles o, de otro modo, no contraindicados para la colocacion de implantes que requieren restauracion
protésica o revision de restauraciones existentes en la mandibula superior o inferior; donde se van a fijar las
restauraciones planificadas y constan de dientes individuales, puentes parciales o completos.

Informacion sobre la compatibilidad

Los implantes de Southern Implants se deben restaurar con componentes de Southern Implants. Utilice componentes
que se correspondan con el tipo de conexién, y la plataforma protésica al restaurar los implantes Cénicos Profundos.
Para mas informacién, consulte los catalogos de los productos (CAT-2042, CAT-2092 y CAT-2069).

Tabla A - Gama de implantes Cénicos Profundos

Cadigo de articulo | MSc | Coénico/Cilindrico | Diametro del implante (mm) | Longitudes del implante (mm)
Implantes regulares
Rectos
DCT30 Conico @3,0 9/ 11/ 13/ 15
DCC30 Cilindrico 3,0 11/ 13/ 15
DCT35 Conico 33,5 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 Coénico @5,0 9/ 11/ 13/ 15
DCC50 Cilindrico @5,0 9/ 11/ 13/ 15
DCR50 Conico @5,0 6/8/9/11/ 13/ 15
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Co-Axis®
DCT35XX-12D Conico 33,5 8/9/11/13/ 15
DCC35XX-12D Cilindrico 33,5 8/9/11/13/ 15
DCT40XX-12D Conico 24,0 8/9/11/13/ 15
DCC40XX-12D Cilindrico 24,0 8/9/11/13/ 15
DCT50XX-12D Conico 35,0 9/ 11/ 13/ 15
DCC50XX-12D Cilindrico 35,0 9/ 11/ 13/ 15
Implantes INVERTA®
Rectos
IV-DC30-37 Conico 33,0 -933,7 8/ 10/ 11,5/ 13/ 15
1V-DC35-45 Conico 33,5-04,5 8/ 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
1V-DC40-50 Coénico 34,0 - 35,0 8/ 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
IV-DC50-60 Conico @5,0— 36,0 10/.11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC30-37 v Conico 33,0 -33,7 8/ 10/11,5/ 13/ 15
IVM-DC35-45 v Conico 33,5-34,5 8/ 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC40-50 v Conico 34,0 - 35,0 8/ 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC50-60 v Conico 35,0— 36,0 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
Co-Axis®
IV-DC3512D-45 Conico 33,5-34,5 11,5/ 13/ 15/ 18
1V-DC4012D-50 Conico 24,0 - 35,0 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC3512D-45 v Conico 33,5-34,5 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC4012D-50 v Coénico 34,0 - 35,0 11,5/ 13/ 15/ 18
Implantes 6seos blandos
PT-DC40 | v ] Conico | 24,0 | 10/11,5/ 13/ 15/ 18/ 20/ 22/ 24

NOTA: No todos los productos estan autorizados para su venta en todos los paises.

Beneficios clinicos

Los Implantes Conicos Profundos son para usarse como parte de la terapia con implantes dentales, un procedimiento
en el que se restauran los dientes y/o coronas faltantes del paciente. Como resultado, los beneficios de los Implantes
Coénicos Profundos reflejan los del tratamiento con implantes dentales en general, incluyendo la mejora de la funcién
masticatoria, el habla, la estética y el bienestar psicolégico del paciente.

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

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

Contraindicaciones

Dado que los Implantes Cdnicos Profundos son necesarios o se utilizan como parte de la cirugia de implantes
dentales, las contraindicaciones para el dispositivo no son diferentes a la terapia de implantes dentales en su
conjunto. Estas contraindicaciones incluyen:

e pacientes médicamente no aptos para procedimientos quirurgicos orales.
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casos en los que no se puede colocar una cantidad adecuada de implantes para proporcionar soporte
funcional completo de la protesis.

menores (pacientes de menos de 18 afios).

pacientes con mala calidad 6sea.

pacientes con trastornos sanguineos.

presencia de infeccion en el lugar del implante.

pacientes con alteraciones vasculares.

pacientes con diabetes no controlada.

pacientes sometidos a terapia crénica con altas dosis de esteroides.

pacientes con enfermedad 6sea metabdlica.

pacientes con alergias o hipersensibilidad al titanio puro, aleacién de titanio (Ti6Al4V), oro, paladio, poliéster
éter cetona (PEEK) o iridio.

Aparte de lo anterior, no existen contraindicaciones exclusivas para este sistema.

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

Para el uso seguro y eficaz de los implantes dentales, las nuevas tecnologias/sistemas y los Implantes
Cénicos Profundos, se recomienda encarecidamente realizar una formacion especializada. Esta formacion
debe incluir métodos practicos para adquirir competencia sobre la técnica adecuada, los requisitos
biomecanicos y las evaluaciones radiograficas requeridas para el sistema especifico.

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

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

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

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

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

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

Superar el nimero de usos recomendados para los dispositivos reutilizables puede provocar dafios en el
dispositivo, infecciones secundarias o dafios al paciente.

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

En el caso de los implantes cortos, los clinicos deben vigilar de cerca a los pacientes para detectar cualquiera
de las siguientes condiciones: pérdida 6sea periimplantaria, cambios en la respuesta del implante a la
percusién o cambios radiograficos en el contacto hueso-implante a lo largo del implante. Si el implante
muestra movilidad o una pérdida ésea superior al 50 %, debe evaluarse la posibilidad de retirarlo. Si los
clinicos optan por un implante corto, deben considerar un enfoque quirdrgico en dos etapas, ferulizando un
implante corto a un implante adicional y colocando el accesorio mas ancho posible. Otorgue periodos mas
largos para la osteointegracion y evite la carga inmediata.

Nota: Tanto los usuarios de implantes nuevos como los experimentados deben recibir formacion antes de utilizar un
nuevo sistema o intentar aplicar un nuevo método de tratamiento.

Es importante que se realice una seleccion exhaustiva de los posibles candidatos a implantes. Esta evaluacion debe
incluir al menos:

un historial médico y dental completo,

una inspeccion visual y radiolégica para determinar dimensiones 6seas adecuadas, puntos de referencia
anatémicos, condiciones oclusales y salud periodontal; Si no se estiman con precision las longitudes de las
fresas en relacion con las mediciones radiograficas, pueden producirse lesiones permanentes en nervios u
otras estructuras vitales.
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e la evaluacién y consideracion del bruxismo y de las relaciones mandibulares desfavorables.

Una planificacion preoperatoria apropiada con un buen enfoque en equipo entre cirujanos, odontélogos restauradores
y técnicos de laboratorio correctamente capacitados es esencial para el tratamiento de implantes exitoso.

Para un tratamiento de implante exitoso, es importante:

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

o estar atento y evitar dafiar estructuras vitales como nervios, venas y arterias. La lesion de estas estructuras
puede causar complicaciones graves, como lesiones oculares, dafios nerviosos y hemorragias excesivas. Es
esencial proteger el nervio infraorbitario.

o identificar las medidas reales en relacion con los datos radiograficos, ya que de lo contrario podrian surgir
complicaciones.

Debe tenerse especial cuidado al tratar a pacientes con factores de riesgo locales o sistémicos que podrian afectar a
la cicatrizacion del hueso y los tejidos blandos o aumentar de otro modo la gravedad de los efectos secundarios, el
riesgo de complicaciones y/o el fracaso del implante. Estos factores incluyen:

e Tabaquismo.

e Antecedentes de enfermedad periodontal.

e Higiene bucal deficiente.

e Un historial de radioterapia orofacial.**

e Bruxismo y relaciones mandibulares desfavorables.

** El potencial de fracaso del implante y otras complicaciones aumenta cuando los implantes se colocan en hueso
irradiado, ya que la radioterapia puede provocar una fibrosis progresiva de los vasos y los tejdos blandos (es decir,
osteorradionecrosis), lo que disminuye la capacidad de cicatrizacion. El tratamiento implantolégico de los pacientes
irradiados depende de cuestiones como el momento de la colocacion del implante en relacion con la radioterapia, el lugar
anatémico elegido para la colocacién del implante y la dosis de radiacién en ese lugar y el consiguiente riesgo de
osteorradionecrosis.

La responsabilidad de la seleccion adecuada de los pacientes, de una formacion y experiencia adecuadas en la
colocacion de implantes y del suministro de la informacion apropiada necesaria para el consentimiento informado
recae en el profesional.

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

Efectos secundarios

Dado que el dispositivo es necesario o se utiliza como parte de la cirugia de implantes dentales, los efectos
secundarios esperados no son distintos de los de la terapia de implantes dentales en su conjunto. Entre los efectos
secundarios mas comunes del tratamiento con implantes dentales se encuentran el dolor, la inflamacién local, las
dificultades fonéticas y la inflamacion gingival. Otros efectos secundarios o complicaciones menos comunes del
tratamiento con implantes dentales son, entre otros: (1) dehiscencia de la herida; (2) periimplantitis; (3) debilidad,
entumecimiento y/o dolor transitorios asociados a una lesion nerviosa leve; (4) formacion de émbolos de grasa; (5)
pérdida 6sea marginal dentro de limites aceptables; (6) reaccion(es) alérgica(s) al material del implante y/o pilar; (7)
infeccion no especificada; (8) fracaso del implante debido a niveles insuficientes de osteointegracion; (9) rotura del
implante y/o pilar; (10) aflojamiento del tornillo del pilar y/o del tornillo de retencién; (11) complicaciones que requieran
la revision del implante dental; (12) lesiones nerviosas que provoquen debilidad, entumecimiento o dolor
permanentes; (13) aflojamiento del implante que requiera cirugia de revision; (14) perforacion del seno maxilar; (15)
perforacion de las placas labial y/o lingual y (16) pérdida 6ésea que posiblemente requiera la revision o retirada del
implante.

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

4. La informacion del etiquetado se encuentra en la superficie de la cubierta despegable y en el exterior de la
caja rigida.

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

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

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

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

Materiales
Tipo de material Titanio comercialmente puro (Grado 4, ASTM F67 e 1ISO5832-2, UTS = 900 MPa)

Eliminacion

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

Seguridad de la RMI
Pruebas no clinicas han demostrado que los implantes dentales, los pilares metélicos 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 estatico de 1,5 Tesla y 3,0 Tesla solamente.

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

o El sistema de RMI 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
requerira 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.
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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 relacion con las gamas de productos de Southern
Implants®.

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

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

Descargo de responsabilidad

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

Identificaciéon basica

Producto Numero de Identificacion Basico

Informacion basica para Implantes dentales generales 6009544038699H

Literatura y catalogos relacionados

CAT-2042 - Catalogo de productos de implantes Coénicos profundos

CAT-2092 - Catalogo de productos de implantes en hueso blando

CAT-2042 - Catalogo de productos de implantes Cdénicos profundos INVERTA®

Simbolos y advertencias

dczmgg@@l@LOTMD [ec[rer]

Fabricante: Marcado CE Dispositivo Esterilizacion No Usar antes No reutilizar No volver a Numero de Codigo de Dispositivo Representante
Southern Implants® de por esterilizado de (mm-aa) esterilizar catalogo lote médico autorizado en la
1 Albert Rd, P.O prescripcion*® irradiacion Comunidad Europea

Box 605 IRENE, N/
O it
Sudafrica. M R A\
| |

Tel: +27 12 667
1046

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

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

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

L'impianto Conico Profondo Southern Implants® & un impianto autofilettante realizzato in Titanio speciale 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 degli
impianti in versione MSc che hanno una superficie MSc di 3 0 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

Gli impianti Conico Profondo sono destinati all'inserimento chirurgico nella mascella superiore o inferiore per fornire
un punto di attacco protesico per corone, ponti o overdenture in cui possono essere utilizzati protocolli di carico
ritardato o immediato.

Istruzioni per I'uso

Gli impianti Conico Profondo sono indicati nei casi di edentulia parziale o totale, perdita di denti congenita o denti
naturali difettosi o problematici, quando il paziente non & soddisfatto delle protesi rimovibili esistenti o come parte
della revisione/sostituzione di precedenti restauri dentali.

Utilizzatore previsto
L'utente a cui & destinato questo sistema & costituito da odontotecnici, chirurghi maxillo-facciali, dentisti generali,
ortodontisti, parodontisti, protesisti e altri utenti di impianti adeguatamente formati ed esperti.

Ambiente previsto
Questo dispositivo & destinato ad essere utilizzato in un ambiente clinico, come una sala operatoria o una sala di
consultazione per dentisti.

Popolazione di pazienti prevista

La popolazione di pazienti destinata alla terapia implantare comprende pazienti parzialmente o totalmente edentuli,
idonei o comunque non controindicati all'inserimento di impianti, che necessitano di un restauro protesico o di una
revisione di restauri esistenti nell'arcata superiore o inferiore; i restauri previsti devono essere fissi e comprendono
denti singoli, ponti parziali o completi.

Informazioni sulla compatibilita

E necessario ricostruire gli impianti Southern Implants mediante I''mpiego di componenti Southern Implants. Per il
restauro degli impianti Conico Profondo, utilizzare componenti corrispondenti al tipo di connessione e alla piattaforma
protesica. Per ulteriori informazioni, consultare i cataloghi dei prodotti (CAT-2042, CAT-2092 e CAT-2069).

Tabella A - Gamma degli impianti Conico Profondo

Codice prodotto | MSc | Conico/Cilindrico | Diametro dell'impianto (mm) | Lunghezze 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
DCR50 Rastremati 25,0 6/8/9/11/ 13/ 15
Co-Axis®
DCT35XX-12D | | Rastremati @3,5 8/9/ 11/ 13/ 15
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DCC35XX-12D Cilindrici @3,5 8/9/11/13/ 15
DCT40XX-12D Rastremati 24,0 8/9/11/13/ 15
DCC40XX-12D Cilindrici 24,0 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 - @3.7 8/10/ 1.5/ 13/ 15
IV-DC35-45 Rastremati 3.5 - 4.5 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- @6.0 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC30-37 v Rastremati @3.0 - @3.7 8/10/ 1.5/ 13/ 15
IVM-DC35-45 v Rastremati @3.5-04.5 8/10/.11.5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC40-50 v Rastremati @4.0 - @5.0 8/ 10/ 11.5/.13/ 15/ 18
IVM-DC50-60 v Rastremati @5.0- @6.0 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
Co-Axis®
IV-DC3512D-45 Rastremati @3.5-@4.5 11,5/ 13/ 15/ 18
IV-DC4012D-50 Rastremati @4.0 - @5.0 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC3512D-45 v Rastremati @3.5 - @4.5 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC4012D-50 v Rastremati @4.0 - @5.0 11,5/ 13/ 15/ 18
Impianti Ossei Morbidi
PT-DC40 | v ] Rastremati | 24,0 10/ 11.5/ 13/ 15/ 18/ 20/ 22/ 24

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

Vantaggi clinici

Gli impianti Conico Profondo sono utilizzati nell'ambito della terapia implantare, una procedura che prevede la
sostituzione dei denti mancanti del paziente e/o il ripristino delle corone. Di conseguenza, i vantaggi degli impianti
Conico Profondo rispecchiano quelli della terapia implantare in generale, tra cui il miglioramento della funzione
masticatoria, del linguaggio, dell'estetica e del benessere psicologico del paziente.

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

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

Controindicazioni

Poiché gli impianti Conico Profondo sono richiesti o utilizzati nell'ambito della chirurgia implantare, le controindicazioni
per il dispositivo non sono diverse da quelle della terapia implantare nel suo complesso. Queste controindicazioni
includono:

e pazienti non idonei dal punto di vista medico alle procedure chirurgiche orali;
e casi in cui non & possibile inserire un numero adeguato di impianti per fornire un supporto funzionale
completo alla protesi;
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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 sottoposti a terapia cronica con steroidi ad alte dosi;

pazienti con malattie metaboliche dell'osso;

pazienti con allergie o ipersensibilita al titanio puro, alla lega di titanio (Ti6Al4V), all'oro, al palladio, al polietere
etere chetone (PEEK) o all'iridio.

Oltre a quanto sopra, non esistono controindicazioni specifiche per questo sistema.

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

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

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

L'uso del dispositivo con dispositivi incompatibili o non corrispondenti pud provocare un guasto o prestazioni
insufficienti.

In caso di manipolazione intraorale, i dispositivi devono essere adeguatamente protetti contro I'aspirazione.
L'aspirazione dei prodotti pud causare infezioni o lesioni fisiche.

L'elettrochirurgia non deve essere praticata in prossimita di impianti metallici, poiché questi sono conduttivi.
L’uso di prodotti non sterili pud causare infezioni secondarie del tessuto o trasmettere malattie infettive.

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

Il superamento del numero ‘di utilizzi raccomandati per i dispositivi riutilizzabili pud causare danni al
dispositivo, infezioni secondarie o danni al paziente,

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

In caso di impianti corti, i medici devono monitorare attentamente i pazienti, onde accertare I'assenza delle
seguenti condizioni: osteoporosi perimplantare, cambiamenti alla risposta dell’impianto alla percussione, o
cambiamenti radiografici nel contatio tra osso e impianto lungo la lunghezza di quest'ultimo. Se l'impianto
mostra mobilita o una perdita ossea superiore al 50%, l'impianto deve essere valutato per un'eventuale
rimozione. Se i medici scelgono un impianto corto, devono valutare I'eventualita di adottare un approccio
chirurgico bifase, steccando un impianto corto a un impianto aggiuntivo, e I'inserimento di un supporto di
montaggio piu largo possibile. Prevedere tempistiche piu lunghe per I'osteointegrazione ed evitare il carico
immediato.

Nota: Gli utilizzatori di impianti, sia nuovi che esperti, dovrebbero seguire un corso di formazione prima di utilizzare un
nuovo sistema o tentare di eseguire un nuovo metodo di trattamento.

E importante eseguire uno screening accurato dei potenziali candidati all'impianto. Questo screening dovrebbe
includere almeno:

una storia clinica e dentale completa;

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

la valutazione e considerazione del bruxismo e dei rapporti sfavorevoli tra le mascelle.

CAT-8059 (06-2024) C0-1120 16



IS 'sTRUZIONI PER L'USO: Southern Implants® Impianti Conici Profondi

Un'adeguata pianificazione preoperatoria con un buon approccio di squadra tra chirurghi, restauratori e tecnici di
laboratorio ben preparati € essenziale per il successo del trattamento implantare.

Per un trattamento implantare di successo, € importante:

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

e essere consapevoli ed evitare di danneggiare strutture anatomiche vitali come nervi, vene e arterie. La
lesione di queste strutture pud causare gravi complicazioni, tra cui lesioni agli occhi, danni ai nervi ed
emorragie eccessive. E essenziale proteggere il nervo infraorbitale;

e identificare le misure effettive rispetto ai dati radiografici, in quanto la mancata identificazione potrebbe
portare a complicazioni.

E necessario prestare particolare attenzione quando si trattano pazienti con fattori di rischio locali o sistemici, che
potrebbero influenzare la guarigione dell'osso e dei tessuti molli o aumentare la gravita degli effetti collaterali, il rischio
di complicazioni e/o il fallimento dell'impianto. Questi fattori includono:

o fumare;

o storia di malattia parodontale;

e scarsa igiene orale;

e storia di radioterapia orofacciale;**

e bruxismo e rapporti mascellari sfavorevoli.

** |l potenziale di fallimento dellimpianto e di altre complicazioni aumenta quando gli impianti vengono inseriti in un osso
irradiato, poiché la radioterapia puo provocare una fibrosi progressiva dei vasi e dei tessuti molli (cioeé I'osteoradionecrosi),
con conseguente diminuzione della capacita di guarigione. Il trattamento con impianti in pazienti irradiati dipende da
determinati fattori, quali il momento dell inserimento dell impianto in relazione alla terapia con radiazioni, il punto anatomico
scelto per l'installazione dell impianto e la dose di radiazioni in quel punto con conseguente rischio di osteoradionecrosi.

La responsabilita di un'adeguata selezione del paziente, di un'adeguata formazione ed esperienza nell'inserimento di
impianti e di fornire le informazioni appropriate necessarie per il consenso informato spetta al medico.

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

Effetti collaterali

Poiché il dispositivo & richiesto o utilizzato come parte della chirurgia implantare, gli effetti collaterali del dispositivo
non sono diversi da quelli della terapia implantare nel suo complesso. Gli effetti collaterali comuni della terapia
implantare comprendono dolore, inflammazione locale, difficolta fonetiche e infiammazione gengivale. Altri effetti
collaterali o complicazioni meno comuni della terapia implantare includono, ma non sono limitati a: (1) deiscenza della
ferita; (2) perimplantite; (3) debolezza, intorpidimento e/o dolore transitori associati a una lieve lesione nervosa; (4)
formazione di emboli di grasso; (5) perdita ossea marginale entro limiti accettabili; (6) reazione/i allergica/e al
materiale dell'impianto e/o del moncone; (7) infezione non specificata; (8) fallimento dell'impianto dovuto a livelli
insufficienti di osteointegrazione; (9) rottura dell'impianto e/o del moncone; (10) allentamento della vite del moncone
e/o della vite di fissaggio; (11) complicazioni che richiedono la revisione dell'impianto dentale; (12) danni ai nervi con
conseguente debolezza, intorpidimento o dolore permanenti; (13) allentamento dell'impianto che richiede un
intervento di revisione; (14) perforazione del seno mascellare; (15) perforazione delle placche labiali e/o linguali e (16)
perdita di osso che pud comportare la revisione o la rimozione dell'impianto.

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

Fare attenzione a preservare la sterilita del’impianto, aprendo correttamente la confezione e manipolando I'impianto
in modo appropriato.
1. Aprire la confezione dellimpianto nel campo non sterile con guanti non sterili, strappare [I'etichetta
dell’'indirizzo per aprire la confezione.
2. Con guanti non sterili, rimuovere il blister interno. Non posizionare la confezione in plastica o il coperchio del
blister sul campo sterile. | contenuti di questa confezione interna sono sterili.
3. |l blister sigillato deve essere aperto da un assistente (con guanti non sterili): rimuovere il coperchio in TYVEK
e far cadere o posizionare la provetta sterile sul campo sterile, aprire il tappo della provetta e collegare lo
strumento di posizionamento dell'impianto sull'impianto e rimuovere con attenzione dalla provetta sterile. Non
toccare I'impianto sterile.

Altri componenti sterili sono situati all'interno di una base a sacchetto o blister dotata di un coperchio “rimovibile”. Le
informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto, allinterno della confezione o sulla
superficie del coperchio rimovibile. La sterilita & garantita a condizione che il sacchetto non sia danneggiato o aperto. |
componenti non sterili sono forniti puliti ma non sterili al’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 Titanio commercialmente puro (grado 4, ASTM F67 e 1ISO5832-2, 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).

o |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 I'immagine é stata acquisita con una
sequenza di impulsi ad eco gradiente e un sistema di MRI da 3,0 Tesla.
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Le protesi rimovibili devono essere tolte prima della scansione, come si fa per gli orologi, i gioielli ecc.

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

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

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

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

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

Esonero da responsabilita

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

UDI di Base
Prodotto Numero UDI di Base
UDI di Base per Impianti Dentali Generici 6009544038699H

Letteratura correlata e cataloghi

CAT-2042 — Catalogo dei Prodotti per Impianti Conico Profondo

CAT-2092 — Catalogo dei Prodotti per Impianti Ossei Morbidi

CAT-2069 — Catalogo dei Prodotti per Impianti Conico Profondo INVERTA®

Simboli e avvertenze

d Cmg REF [LOT| [MD

Produttore: Marchio CE Dispositivo Sterilizzato per Non sterile Data di Non Non Numero di Codice lotto Dispositivo Rappresentante
Southern Implants® di irradiazione utilizzo (mm- riutilizzare risterilizzare catalogo medico autorizzato nella
1 Albert Rd, P.O prescrizione* Comunita Europea

aa)
Box Gé)SGI;ENE, O ;\;/:‘
Sudafri;:a. A M R //.L
|

Tel: +27 12 667
1046

Rappresentante Data di Condizionato dalla Risonanza Singolo sistema di barriera Sistema di Consultare Attenzione Tenere Non usare se la
autorizzato per la produzione Risonanza Magnetica sterile con imballo protettivo barriera sterile le istruzioni lontano dalla confezione &
Svizzera Magnetica sicura all'interno singolo per 'uso luce del sole danneggiata

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

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

L’implant conique profond de Southern Implants® est un implant autotaraudant fabriqué en titane de grade 4
commercialement pur (UTS = 900 MPa). Les implants sont disponibles avec une forme de corps effilé ou a parois
paralléles. Les microfilets sur le col de limplant optimisent le contact entre l'os et I'implant et répartissent de maniére
optimale la charge dans la région critique de l'os cortical. Tous les implants ont une surface rugueuse jusqu'au collet,
a l'exception des implants de la version MSc qui ont une surface MSc de 3 ou 4 mm en coronaire. La surface
rugueuse a une valeur Sa de 1,4 micron. Les implants coniques profonds sont disponibles dans le modéle 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 limplant sans compromettre l'angle d'émergence de la
restauration.

Utilisation prévue

Les implants coniques profonds sont destinés a une mise en place chirurgicale dans la méachoire supérieure ou
inférieure afin de fournir un point d'attache prothétique pour les couronnes, les bridges ou les prothéses adjointes, ou
des protocoles de mise en charge immédiate ou différée peuvent étre utilisés.

Mode d'emploi

Les implants coniques profonds sont indiqués pour une utilisation en cas d'édentement partiel ou total, de perte de
dents congénitale ou de dentition naturelle défaillante/problématique, lorsqu'un patient n'est pas satisfait des
prothéses amovibles existantes, ou dans le cadre de la révision/remplacement de restaurations dentaires
précédentes.

Utilisateur ciblé

Les utilisateurs ciblés pour ce systeme comprennent les chirurgiens maxillofaciaux, les dentistes généraux,
l'orthodontiste, le parodontologue, les prosthodontistes et d'autres utilisateurs d'implants diment formés et
expérimentés.

Environnement d'utilisation prévu
Cet appareil est destiné a étre utilisés dans un environnement clinique tel qu'un bloc opératoire ou une salle de
consultation d'un dentiste.

Population de patients ciblée

La population de patients prévue pour la thérapie implantaire comprend des patients partiellement ou totalement
édentés, éligibles ou non a la pose d'implants, nécessitant une restauration dentaire prothétique au niveau de la
machoire supérieure ou inférieure. Les restaurations peuvent inclure des dents individuelles, des bridges partiels ou
complets, et elles sont des restaurations fixes.

Informations sur la compatibilité

Les implants Southern Implants doivent étre restaurés avec des composants Southern Implants. Utilisez des
composants correspondant au type de connexion et a la plateforme prothétique lors de la restauration des implants
coniques profonds. Pour plus d'informations, voir les catalogues de produits (CAT-2042, CAT-2092 & CAT-2069).

Tableau A - Gamme d'implants coniques profonds

Code d'article | MSc | Conique/cylindrique | Diamétre de I'implant (mm) | Longueur des implants (mm)

Implants ordinaires

Droits

DCT30 Conique 3,0 9/ 11/ 13/ 15
DCC30 Cylindrique 33,0 11/ 13/ 15
DCT35 Conique 3,5 8/9/11/13/ 15
DCC35 Cylindrique 3,5 8/9/11/13/ 15
DCT40 Conique 4,0 6/8/9/11/13/ 15
DCC40 Cylindrique 34,0 6/8/9/ 11/ 13/ 15
DCT50 Conique @5,0 9/11/ 13/ 15
DCC50 Cylindrique 35,0 9/ 11/ 13/ 15
DCR50 Conique 35,0 6/8/9/11/ 13/ 15
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Co-Axis®
DCT35XX-12D Conique 23,5 8/9/11/ 13/ 15
DCC35XX-12D Cylindrique 23,5 8/9/11/ 13/ 15
DCT40XX-12D Conique 34,0 8/9/ 11/ 13/ 15
DCC40XX-12D Cylindrique 4.0 8/9/11/13/ 15
DCT50XX-12D Conique 5,0 9/ 11/ 13/ 15
DCC50XX-12D Cylindrique 5,0 9/ 11/ 13/ 15
Implants INVERTA®
Droits
1V-DC30-37 Conique 3,0 - @3,7 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 @4,0 — 35,0 8/ 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
IV-DC50-60 Conique @5,0- 6,0 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC30-37 v Conique 3,0 - @3,7 8/10/ 11,5/ 13/ 15
IVM-DC35-45 v Conique 3,5 - 34,5 8/ 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC40-50 v Conique @4,0 — 35,0 8/ 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC50-60 v Conique @5,0- 6,0 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
Co-Axis®
IV-DC3512D-45 Conique 3,5 - 24,5 11,5/ 13/ 15/ 18
1V-DC4012D-50 Conique 4,0 - @5,0 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC3512D-45 v Conique @3,5 - 24,5 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC4012D-50 v Conique 24,0 — 35,0 11,5/ 13/ 15/ 18
Implants pour os mous
PT-DC40 A Conique | 24,0 | 10/ 1.5/ 13/ 15/ 18/ 20/ 22/ 24

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

Avantages cliniques

Les implants coniques profonds sont utilisés dans le cadre du traitement implantaire dentaire pour restaurer les dents
et/ou couronnes manquantes d'un patient. En conséquence, les avantages des implants coniques profonds reflétent
ceux de la thérapie par implantaire dentaire en général, incluant la fonction masticatoire améliorée, de I'élocution, de
I'esthétique et du bien-étre psychologique du patient.

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 & 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 Il'appareil. Ne pas réutiliser les composants congus pour un usage unique. La
réutilisation de ces composants peut avoir les conséquences suivantes :
e des dommages a la surface ou des altérations des dimensions critiques peuvent entrainer une détérioration
des performances et de la compatibilité.
e ajoute le risque d'infection et de contamination croisée des patients si les articles a usage unique sont
réutilisés.
Southern Implants® décline toute responsabilité en cas de complications liées a la réutilisation de composants.

Contre-indications

Etant donné que les implants coniques profonds sont nécessaires ou utilisés dans le cadre d'une chirurgie implantaire
dentaire, leurs contre-indications ne différent pas de celles du traitement implantaire dentaire dans son ensemble. Ces
contre-indications sont les suivantes :

e les patients médicalement inaptes aux interventions chirurgicales orales
e les situations ou il est impossible de placer suffisamment d'implants pour assurer le soutien fonctionnel
intégral de la prothése.
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des patients de moins de 18 ans.

des patients présentant une déficience osseuse.

des patients souffrants de troubles sanguins.

la présence d'une infection a I'emplacement de l'implant.

des patients souffrant de troubles vasculaires.

des patients souffrant de diabéte non contrdlé.

des patients recevant un traitement chronique a base de fortes doses de corticoides.

des patients souffrant d'une maladie métabolique osseuse.

les patients présentant des allergies ou une hypersensibilité au titane pur, a l'alliage de titane (Ti6Al4V), a I'or,
au palladium, au polyétheréthercétone (PEEK) ou a l'iridium.

Outre les cas précédents, il n'existe aucune contre-indication spécifique a ce systéme.

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

Pour une utilisation sdre et efficace des implants dentaires, des nouvelles technologies/systemes, et des
implants coniques profonds, il est fortement recommandé de suivre une formation spécialisée. Cette
formation devrait inclure des méthodes pratiques permettant 'acquisition de compétences sur la technique
appropriée, les exigences biomécaniques et les évaluations radiographiques nécessaires pour le systéme
spécifique.

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

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

Lorsqu'ils sont manipulés par voie intra-orale, les dispositifs doivent étre correctement sécurisés contre
I'aspiration. Aspirer des produits peut causer des infections ou des blessures physiques.

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

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

Le non-respect des procédures appropriées de nettoyage, de restérilisation et de stockage conformément au
Mode d'emploi peut endommager I'appareil ou entrainer une infection secondaire.

Le dépassement du nombre d'usages recommandés pour les dispositifs réutilisables peut entrainer des
dommages au dispositif, une infection secondaire ou un dommage au patient,

Les forets émoussés peuvent causer des dommages a I'os, ce qui pourrait compromettre 'ostéointégration.
Pour les implants courts, les cliniciens doivent surveiller de prés les patients pour I'une des conditions
suivantes: perte osseuse péri-implantaire, modifications de la réponse de l'implant a la percussion, ou
modifications radiographiques du contact entre l'os et I'implant sur la longueur de limplant. Si I'implant
présente une mobilité ou une perte osseuse supérieure a 50 %, l'implant doit étre évalué en vue d'un éventuel
retrait. Si les meédecins choisissent un implant court, ils doivent alors envisager une approche chirurgicale en
deux temps, en reliant un implant court a un implant supplémentaire et en plagant la fixation la plus large
possible. Prévoir des périodes plus longues pour I'ostéointégration et éviter une mise en charge immédiate.

Remarque : La formation devrait étre suivie par les utilisateurs d'implants, qu'ils soient débutants ou expérimentés,
avant d'utiliser un nouveau systéme ou d'essayer une nouvelle méthode de traitement.

Il est important de procéder a une sélection approfondie des candidats potentiels pour les implants. Cette sélection
devrait inclure au moins :

'ensemble des antécédents médicaux et dentaires.

un examen visuel et radiologique pour déterminer les bonnes dimensions des os, les repéres anatomiques,
les conditions occlusales et la santé parodontale. A défaut d'une estimation précise de la longueur des forets
par rapport aux mesures radiographiques, des lésions permanentes aux nerfs ou a d'autres structures vitales
peuvent survenir.

I'évaluation et la prise en compte du bruxisme et des relations maxillaires défavorables.
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Une planification préopératoire appropriée, basée sur une collaboration étroite entre des chirurgiens expérimenteés,
des dentistes restaurateurs qualifiés et des techniciens de laboratoire compétents, est essentielle pour garantir le
succes d'un traitement implantaire.

Pour garantir le succés d'un traitement implantaire, il est essentiel de :

e minimiser le traumatisme du tissu hote car cela augmente le potentiel de réussite de I'ostéointégration.

e éviter dendommager les structures anatomiques vitales telles que les nerfs, les veines et les arteres. Les
lésions de ces structures peuvent causer de graves complications, telles que des lésions oculaires, des
dommages nerveuses et des saignements excessifs. La protection du nerf infra-orbitaire est indispensable.

¢ identifier les mesures réelles par rapport aux données radiographiques, car I'omission de cette étape pourrait
entrainer des complications.

Il est nécessaire de prendre des précautions particuliéres lors du traitement des patients présentant des facteurs de
risque locaux ou systémiques susceptibles de compromettre la cicatrisation des os et des tissus mous, ou d'aggraver
la gravité des effets secondaires, augmentant ainsi le risque de complications et/ou d'échec de l'implant. Ces facteurs
comprennent :

o fumer.

e des antécédents de maladies parodontales.

e une mauvaise hygiene buccale.

e des antécédents de radiothérapie orofaciale.**

e le bruxisme et relations maxillaires défavorables.

** L'incidence des défaillances des implants augmente lorsqu'ils sont placés dans un os irradié, car la radiothérapie peut
engendrer une fibrose progressive des vaisseaux et des tissus mous, (a savoir une ostéoradionécrose), ce qui diminue leur
capacité de cicatrisation. Le traitement implantaire des patients irradiés dépend de problemes tels que le moment de la
pose de l'implant par rapport a la radiothérapie, le site anatomique choisi pour la pose de l'implant et la dose de
rayonnement a ce site et le risque d'ostéoradionécrose qui en résulte.

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

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

Effets secondaires

Etant donné que le dispositif est nécessaire ou utilisé dans le contexte d'une chirurgie implantaire dentaire, ses effets
secondaires prévus ne different pas ceux associés a la thérapie implantaire dentaire dans son ensemble. Les effets
secondaires courants du traitement implantaire dentaire incluent la douleur, l'inflammation du site, les difficultés
phonétiques et l'inflammation gingivale. D'autres effets secondaires ou complications moins courants associés au
traitement par implant dentaire incluent, sans toutefois s'y limiter : (1) la déhiscence de la plaie, (2) la péri-implantite,
(3) une faiblesse transitoire, un engourdissement et/ou une douleur associés a une Iésion nerveuse légére, (4) la
formation d'emboles graisseux, (5) une perte osseuse marginale dans des limites acceptables, (6) des réactions
allergiques a l'implant et/ou au matériau du pilier, (7) une infection non spécifiée, (8) une défaillance de l'implant due a
des niveaux insuffisants d'ostéointégration, (9) la rupture de l'implant et/ou du pilier, (10) le desserrage de la vis du
pilier et/ou de la vis de retenue, (11) des complications nécessitant une révision de I'implant dentaire, (12) des lésions
nerveuses entrainant une faiblesse permanente, un engourdissement ou une douleur, (13) le relachement de I'implant
nécessitant une chirurgie de révision, (14) la perforation du sinus maxillaire, (15) la perforation des plaques labiales
et/ou linguales, et (16) une perte osseuse pouvant nécessiter une révision ou le retrait de I'implant.

Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation
Les implants sont conditionnés comme suit:
1. un emballage extérieur constitué d'une boite rigide et transparente qui sert de protection pour I'emballage
intérieur
2. L'emballage intérieur se compose d'un blister (base de blister en plastique transparent avec un couvercle
"amovible" TYVEK).
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3. Dans I'emballage intérieur se trouve un tube creux qui contient un implant suspendu a un anneau en titane, ce
qui garantit que l'implant, ne touche jamais l'intérieur du tube en plastique.

4. Les informations d'étiquetage se trouvent sur la surface du couvercle amovible et sur I'extérieur de la boite
rigide.

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

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

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

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

Les autres composants stériles sont emballés dans une enveloppe pelable ou un blister avec un couvercle « amovible
». Les informations d'étiquetage se trouvent sur la moitié inférieure de I'enveloppe, a l'intérieur de I'emballage ou sur
la surface du couvercle amovible. La stérilité est garantie a condition que le sachet n’ait pas été 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 pur a usage commercial (grade 4, ASTM F67 et ISO5832-2, 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
usageés, il convient de préter 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).

e systéeme 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 repére
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 systéme d'IRM de 3,0 Tesla, l'artefact d'image s'étend a environ 20 mm des implants dentaires,
des piliers, et des vis prothétiques des implants Southern.
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Avant la numérisation, il est nécessaire de retirer les restaurations amovibles, de la méme maniére que pour les
montres, les bijoux, etc.

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

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

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

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

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

Clause de non-responsabilité

Ce produit est inclus dans la gamme de produits Southern Implants® et doit étre utilisé exclusivement avec les
produits originaux associés, conformément aux recommandations figurant dans les catalogues des produits
individuels. L'utilisateur de ce produit doit examiner le développement de la gamme de produits Southern Implants® et
assumer la pleine responsabilité des indications et de 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 des produits d'implant conique profond

CAT-2092 — Catalogue des produits d'implant osseux mou

CAT-2069 - Catalogue des produits d'implant conique profond INVERTA®

Symboles et avertissements

“ Cmg g ® @ REF [LOT| [MD| CEE=

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

Box 605 IRENE, O .__.\é//
0062, Afrique d
wi ‘@ MR AN
| |

Afrique du Sud
Tél. : +27 12 667

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

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

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

Southern Implants® Tiefkonisches Implantat ist ein selbstschneidendes Implantat aus handelsiiblichem Reintitan Grad
4 (UTS = 900 MPa). Die Implantate sind entweder mit einer konischen oder parallelwandigen Koérperform 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 MSc-Implantate, die koronal eine 3- oder 4-mm-MSc-Oberflache aufweisen. Die Oberflache hat einen
Sa-Wert von 1,4 Mikrometern. Die tiefkonischen 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

Die tiefkonischen Implantate sind flr das chirurgische Einsetzen in den Ober- oder Unterkiefer vorgesehen, um einen
prothetischen Befestigungspunkt fiir Kronen, Bricken oder Deckprothesen zu schaffen, wobei entweder verzogerte
oder sofortige Belastungsprotokolle verwendet werden kdnnen.

Indikationen zur Verwendung

Die tiefkonischen Implantate sind fiir den Einsatz bei teilweiser oder vollstdndiger Zahnlosigkeit, bei angeborenem
Zahnverlust oder bei fehlendem/problematischem natirlichem Gebiss indiziert, wenn der Patient mit dem
vorhandenen herausnehmbaren Zahnersatz unzufrieden ist, oder als Teil der Uberarbeitung/Ersatz friiherer
Zahnrestaurationen.

Vorgesehene Benutzer

Zu den vorgesehenen Benutzern dieses Systems gehoren Kieferchirurgen, Allgemeinzahnarzte, Kieferorthopaden,
Parodontologen, Prothetiker und andere entsprechend ausgebildete und erfahrene Implantatanwender.

Vorgesehene Einsatzumgebung
Dieses Gerat ist fur die Verwendung in einer klinischen Umgebung wie einem Operationssaal oder einem
zahnarztlichen Behandlungszimmer vorgesehen.

Vorgesehene Patientenpopulation

Die vorgesehene Patientenpopulation fiir eine Zahnimplantattherapie umfasst teilweise oder vollstandig zahnlose und
fur eine Implantatinsertion geeignete oder anderweitig nicht kontraindizierte Patienten, die eine prothetische
Restauration oder eine Uberarbeitung bestehender Restaurationen im Ober- oder Unterkiefer bendtigen, wobei die
geplanten Restaurationen festsitzend sein sollen und aus Einzelzahnen, Teil- oder Vollbriicken bestehen.

Kompatibilitatsinformationen

Die Implantate von Southern Implants sollten mit Southern-Komponenten versorgt werden. Bei der Restauration von
Tiefkonischen-Implantaten sind die dem Verbindungstyp und der prothetischen Plattform entsprechenden
Komponenten zu verwenden. Weitere Informationen finden Sie in den Produktkatalogen (CAT-2042, CAT-2092 &
CAT-2069).

Tabelle A - Tiefkonische Implantatreihe

Artikel Code | MSc Kegelformig/zylindrisch Implantat-Durchmesser (mm) Implantat-Langen (mm)

Regulare 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
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DCC50 Zylindrisch @5,0 9/11/13/ 15
DCR50 Kegelformig @5,0 6/8/9/11/13/ 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 4,0 8/9/11/13/ 15
DCC40XX-12D Zylindrisch @4,0 8/9/11/13/ 15
DCT50XX-12D Kegelférmig @5,0 9/ 11/ 13/ 15
DCC50XX-12D Zylindrisch @5,0 9/ 11/ 13/ 15
INVERTA® Implantate
Gerade
IV-DC30-37 Kegelférmig @3,0- 23,7 8/10/ 11,5/ 13/ 15
IV-DC35-45 Kegelférmig @3,5 - 04,5 8/ 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
IV-DC40-50 Kegelférmig @4,0 - 35,0 8/ 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
IV-DC50-60 Kegelférmig @5,0 — 26,0 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC30-37 v Kegelférmig @3,0-23,7 8/ 10/ 11,5/ 13/ 15
IVM-DC35-45 v Kegelférmig @3,5 - 24,5 8/ 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC40-50 v Kegelformig @4,0 - 35,0 8/ 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC50-60 v Kegelformig @5,0 — 26,0 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
Co-Axis®
IV-DC3512D-45 Kegelformig 23,56 -24,5 11,5/ 13/ 15/ 18
IV-DC4012D-50 Kegelformig @4,0 - &5,0 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC3512D-45 v Kegelformig @3,5 - 34,5 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC4012D-50 v Kegelformig @4,0 - @5,0 11,5/ 13/ 15/ 18
Weichknochen-Implantate
PT-DC40 v Kegelformig @4,0 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18/ 20/ 22/ 24

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

Klinischer Nutzen

Die tiefkonischen Implantate werden im Rahmen einer zahnarztlichen Implantattherapie verwendet, bei der die
fehlenden Zahne und/oder Kronen eines Patienten wiederhergestellt werden. Infolgedessen entsprechen die Vorteile
der tiefkonischen Implantate denen der Zahnimplantattherapie im Allgemeinen, einschliellich der verbesserten
Kaufunktion, Sprache, Asthetik und des psychologischen Wohlbefindens des Patienten.

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

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

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

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

Da die tiefkonischen Implantate Bestandteil der zahnarztlichen Implantatchirurgie benétigt oder verwendet werden,
sind die Kontraindikationen denen der gesamten zahnarztlichen Implantattherapie nicht undhnlich. Zu diesen
Kontraindikationen gehdren:

Patienten, die medizinisch nicht fiir oralchirurgische Eingriffe geeignet sind

Falle, in denen keine ausreichende Anzahl von Implantaten gesetzt werden kann, um eine vollstadndige
funktionelle Unterstitzung fir die Prothese zu gewahrleisten.

Minderjahrige Patienten unter 18 Jahren.

Patienten mit schlechter Knochenqualitat.

Patienten mit Blutkrankheiten.

Vorhandensein einer Infektion an der Implantatstelle.

Patienten mit vaskularen Beeintrachtigungen.

Patienten mit unkontrolliertem Diabetes.

Patienten, die sich einer chronischen hochdosierten Steroidtherapie unterziehen.

Patienten mit metabolischer Knochenerkrankung.

Patienten mit Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegen Reintitan, Titanlegierungen (Ti6AI4V), Gold,
Palladium, Polyetheretherketon (PEEK) oder Iridium.

Abgesehen von den oben genannten Punkten gibt es keine speziellen Kontraindikationen flir dieses System.

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

Fir den sicheren und effektiven Einsatz von Zahnimplantaten, neuen Technologien/Systemen und den
tiefkonischen Implantaten ist es dringend empfohlen, eine spezielle Ausbildung zu absolvieren. Diese
Schulung sollte praktische Methoden umfassen, um die richtige Technik, die biomechanischen Anforderungen
und die fiir das jeweilige System erforderlichen Rontgenuntersuchungen zu erlernen.

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

Die Verwendung des Gerats mit inkompatiblen oder nicht entsprechenden Geraten kann zu Gerateausfallen
oder schlechter Leistung fuhren.

Bei der intraoralen Handhabung mussen die Produkte angemessen gegen Aspiration gesichert werden. Die
Aspiration von Produkten kann zu Infektionen oder kdrperlichen Verletzungen fuhren.

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

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

Werden die in_der Gebrauchsanweisung beschriebenen Verfahren zur Reinigung, Wiederaufbereitung und
Lagerung nicht eingehalten, kann dies zu einer Beschadigung des Gerats oder einer Sekundarinfektion
fuhren.

Eine Uberschreitung der Anzahl der empfohlenen Verwendungen von wiederverwendbaren Produkten kann
zu Produktschaden, Sekundarinfektionen oder Patientenschaden flhren.

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

Bei kurzen Implantaten sollten Kliniker ihre Patienten aufmerksam auf einen der folgenden Zustande
Uberwachen: Knochenverlust in der Umgebung des Implantats, Verdnderungen der Reaktion des Implantats
auf Perkussion oder rontgenologische Veranderungen des Kontakts zwischen Knochen und Implantat entlang
der Implantatlange. Wenn das Implantat beweglich ist oder mehr als 50 % Knochenverlust aufweist, sollte das
Implantat im Hinblick auf eine mdgliche Entfernung untersucht werden. Wenn sich die Kliniker fiir ein kurzes
Implantat entscheiden, sollten sie einen zweistufigen chirurgischen Ansatz in Erwégung ziehen, bei dem ein
kurzes Implantat an einem zusatzlichen Implantat geschient wird und die breitestmdgliche Halterung
eingesetzt wird. Lassen Sie langere Zeit fir die Osseointegration verstreichen und vermeiden Sie eine
sofortige Belastung.
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Anmerkung: Die Schulung sollte sowohl von neuen als auch von erfahrenen Anwendern der Implantate durchgefiihrt
werden, bevor ein neues System verwendet oder eine neue Behandlungsmethode angewandt wird.

Es ist wichtig, potenzielle Implantatkandidaten griindlich zu prifen. Diese Uberpriifung sollte mindestens Folgendes
umfassen:

¢ 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. Wenn die
Lange der Bohrer im Vergleich zu den Rdntgenmessungen nicht genau geschatzt wird, kann dies zu
dauerhaften Verletzungen von Nerven oder anderen lebenswichtigen Strukturen flhren.

¢ Die Bewertung und Berucksichtigung von Bruxismus und ungunstigen Kieferrelationen.

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

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

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

e auf die Schadigung lebenswichtiger anatomische Strukturen wie‘Nerven, Venen und Arterien zu achten und
diese zu vermeiden. Verletzungen dieser Strukturen kénnen zu schwerwiegenden Komplikationen wie
Verletzungen des Auges, Nervenschaden und tbermafRigen Blutungen fliihren. Es ist wichtig, den Nervus
infraorbitalis zu schitzen.

o Ermittlung der tatsachlichen Messungen im Verhaltnis zu den Réntgendaten, da dies sonst zu Komplikationen
fihren konnte.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Patienten mit lokalen oder systemischen Risikofaktoren behandelt werden, die
die Heilung des Knochens und des Weichgewebes beeintrachtigen oder auf andere Weise die Schwere der
Nebenwirkungen, das Risiko von Komplikationen und/oder das Versagen des Implantats erhéhen kénnten. Zu diesen
Faktoren gehoren:

e Rauchen.

e Anamnese der Parodontalerkrankung.

e Schlechte Mundhygiene.

e Anamnese einer orofazialen Strahlentherapie.**
e Bruxismus und ungunstige Kieferverhaltnisse.

** Das Potenzial fiir Implantatversagen und andere Komplikationen nimmt zu, wenn Implantate in bestrahlten Knochen
eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose der GefdlBe und des Weichgewebes (d. h.
Osteoradionekrose) fiihren kann, was zu einer verminderten Heilungsfahigkeit fiihrt. Die Implantatbehandlung bestrahlter
Patienten hédngt von Faktoren wie dem Zeitpunkt der Implantation im Verhéltnis zur Strahlentherapie, der fiir die
Implantation gewdéhlten anatomischen Stelle und der Strahlendosis an dieser Stelle sowie dem daraus resultierenden
Risiko einer Osteoradionekrose ab.

Die Verantwortung fir die richtige Auswahl der Patienten, eine angemessene Ausbildung und Erfahrung in der
Implantation und die Bereitstellung der flir eine informierte Zustimmung erforderlichen Informationen liegt dabei beim
Behandler.

Falls das Gerat nicht wie vorgesehen funktioniert, muss dies beim Hersteller des Gerats gemeldet werden. Die
Kontaktinformationen oder die Informationen Giber den Hersteller dieses Gerats zur Meldung einer Leistungsanderung
lauten wie folgt: sicomplaints@southernimplants.com.

Nebenwirkungen

Da das Gerat im Rahmen der Zahnimplantationschirurgie erforderlich ist bzw. verwendet wird, sind die zu
erwartenden Nebenwirkungen denen der Zahnimplantattherapie insgesamt nicht undhnlich. Zu den Ublichen
Nebenwirkungen der Zahnimplantattherapie gehéren Schmerzen, lokale Entziindungen, phonetische Schwierigkeiten
und Zahnfleischentziindungen. Andere, weniger haufige Nebenwirkungen oder Komplikationen einer
Zahnimplantattherapie sind unter anderem: (1) Dehiszenz der Wunde; (2) Periimplantitis; (3) vorlibergehende
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Schwaéche, Taubheit und/oder Schmerzen wegen einer leichten Nervenschadigung; (4) Bildung von Fettembolien; (5)
marginaler Knochenverlust innerhalb akzeptabler Grenzen; (6) allergische Reaktion(en) auf das Implantat und/oder
das Pfeilermaterial; (7) unspezifische Infektion; (8) Implantatversagen aufgrund eines unzureichenden
Osseointegrationsgrades; (9) Bruch des Implantats und/oder des Pfeilers; (10) Lockerung der Pfeilerschraube
und/oder der Halteschraube; (11) Komplikationen, die eine Revision des Zahnimplantats erforderlich machen; (12)
Nervenschaden, die zu dauerhafter Schwache, Taubheit oder Schmerzen fihren; (13) Lockerung des Implantats, die
eine Revisionsoperation erforderlich macht; (14) Perforation der Kieferhdhle; (15) Perforation der labialen und/oder
lingualen Platten und (16) Knochenverlust, der mdglicherweise eine Revision oder Entfernung des Implantats
erforderlich macht.

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

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

1. Zum Offnen der Implantatverpackung im unsterilen Bereich reiRen Sie mit unsterilen Handschuhen das
Sicherheitsetikett ab, um die Schachtel zu 6ffnen.

2. Entfernen Sie die innere Blisterpackung mit unsterilen Handschuhen. Legen Sie die Kunststoffoox 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 Réhrchen auf das sterile Feld fallen lassen oder legen, die
Roéhrchenkappe 6ffnen und das Einsetzwerkzeug auf das Implantat aufsetzen und vorsichtig aus dem sterilen
Réhrchen nehmen. Berilihren Sie das sterile Implantat nicht.

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

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfille

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

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

Materialien
Materialtyp Handelsubliches Reintitan (Grad 4, ASTM F67 und 1SO5832-2, UTS= 900 MPa)
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Entsorgung

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

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
erfiillt sind:
e nur statische Magnetfelder von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla.
¢ maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 3000 Gauss/cm (30 T/m).
e Maximale SAR-Werte des MR-Systems, die dem normalen Betriebsmodus fiir alle Landmarken entsprechen
(Kopf-SAR von 3,2 W/kg fir die Kopflandmarke, 2 W/kg fir den ganzen Kérper und angemessene Teilkdrper-
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 gepruft wurde.

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

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

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

HINWEIS: Die oben genannte Website wird mit dem Start der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfiigbar sein.

HaftungsausschluB

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

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI fir Zahnimplantate 6009544038699H
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Weiterfiihrende Literatur und Kataloge

CAT-2042 — Produktkatalog fur Tiefkonische Implantate
CAT-2092- Produktkatalog fiir Weichknochenimplantate
CAT-2069- Produktkatalog fiir Tiefkonische INVERTA® Implantate

Symbols und Warnhinweise

CE€ g ® @ [REF [LoT] [MD| [
2797

Hersteller: CE- Verschreibung Sterilisation Nicht steril Verfallsdatu Nicht Nicht resterilisieren Katalognummer Chargencod Medizinische Zugelassener
Southern Kennzeichnun pflichtiges durch m (mm-jj) wiederverwende e s Gerat Vertreter in der
Implants® g Produkt* Bestrahlung n Européischen
1 Albert Rd, Gemeinschaft
eoF;?RE;:E O ""\y/
’ — e —
A\ MR AN
Siidafrika. [ ]
Ti:{dfzf;kfz Zugelassener Herstellungsd Magnetisch Magnetisch Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Einfaches Konsultieren Sie die Achtung Von Nicht
g Vertreter fiir atum e Resonanz e Resonanz innenliegender Schutzverpackung Sterilbarrieresyste Gebrauchsanweisu Sonnenlicht verwenden,
667 1046 " . ) . )
die Schweiz bedingt sicher m ng fernhalten wenn die
Verpackung

beschadigt ist.

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

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

O implante coénico profundo Southern Implants® € um implante auto-roscante fabricado em titanio comercialmente
puro de grau 4 (UTS = 900 MPa). Os implantes estdo disponiveis com uma forma de corpo cénica ou de parede
paralela. As micro-roscas no pescogo do implante maximizam o contacto do implante 6sseo e distribuem de forma
ideal a carga na regido critica da cortical 6ssea. Todos os implantes tém uma superficie rugosa até ao colo, a
excegao dos implantes da versao MSc, que tém uma superficie MSc de 3 ou 4 mm no sentido coronal. A superficie
rugosa tem um valor Sa de 1,4 micrones. Os implantes Cdénicos Profundos estdo disponiveis na plataforma angulada
Co-Axis®, forma de corpo cénico e de parede paralela. Com uma plataforma incorporada com angulo de 12°, este
desenho permite a inclinagédo do implante sem comprometer o angulo de afloramento da restauragéo.

Utilizagcao pretendida

Os implantes cénicos profundos destinam-se a colocagao cirirgica no maxilar superior ou inferior para fornecer um
ponto de fixagdo prostética para coroas, pontes ou sobredentaduras, em que podem ser utilizados protocolos de
carga imediata ou retardada.

Indicagdes de utilizagao

Os implantes coénicos profundos s&o indicados para utilizagdo em casos de edentulismo parcial ou total, perda
dentaria congénita ou denticdo natural defeituosa/problematica, quando um paciente ndo esta satisfeito com as
préteses removiveis existentes ou como parte da revisao/substituicdo de restauragdes dentarias anteriores.

Utilizador pretendido
O utilizador pretendido para este sistema inclui os cirurgides maxilofaciais, os dentistas gerais, os ortodontistas, os
periodontistas, os protésicos e outros utilizadores de implantes com formagéo e experiéncia adequadas.

Ambiente pretendido
Este dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente clinico, como um bloco operatério ou uma sala de consulta
de um dentista.

Populagao pretendida de pacientes

A populagéo de pacientes a que se destina a terapia com implantes dentarios inclui pacientes parcial ou totalmente
edéntulos elegiveis ou, de outra forma, ndo contraindicados para a colocacdo de implantes que requerem
restauragao protética ou revisdo de restauragdes existentes no maxilar superior ou inferior; em que as restauragdes
planeadas devem ser fixas e incluem dentes unitarios, pontes parciais ou completas.

Informagdes de compatibilidade

Os implantes da Southern Implants devem ser restaurados com os componentes Southern Implants. Utilize
componentes que correspondam ao tipo de ligagdo e a plataforma protética ao restaurar os implantes coénicos
profundos. Para mais informagdes, consulte os catalogos de produtos (CAT-2042, CAT-2092 e CAT-2069).

Tabela A - Gama de implantes cénicos profundos

Cadigo do item | MSc | Cénicolcilindrico | Diametro do implante (mm) | Comprimento do implante (mm)
Implantes regulares
Direto
DCT30 Conico @3,0 9/11/13/15
DCC30 Cilindrico 3,0 11/13/15
DCT35 Conico 33,5 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 Coénico @5,0 9/11/13/15
DCC50 Cilindrico @5,0 9/11/13/15
DCR50 Conico @5,0 6/8/9/11/13/15

CAT-8059 (06-2024) CO-1120 33



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Implantes conicos profundos Southern Implants®

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 24,0 8/9/11/13/15
DCC40XX-12D Cilindrico 24,0 8/9/11/13/15
DCT50XX-12D Conico 35,0 9/11/13/15
DCC50XX-12D Cilindrico 35,0 9/11/13/15
Implantes INVERTA®
Direto
IV-DC30-37 Conico 33,0 -933,7 8/10/11,5/13/15
IV-DC35-45 Conico @3,5-04,5 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- 36,0 10/11,5/13/15/18
IVM-DC30-37 v Conico 33,0 -33,7 8/10/11,5/13/15
IVM-DC35-45 v Conico 33,5-34,5 8/10/11,5/13/15/18
IVM-DC40-50 v Conico @4,0 - 35,0 8/10/11,5/13/15/18
IVM-DC50-60 v Conico @5,0- 36,0 10/11,5/13/15/18
Co-Axis®
IV-DC3512D-45 Conico 33,5-34,5 11,5/13/15/18
1V-DC4012D-50 Conico 24,0 - 35,0 11,5/13/15/18
IVM-DC3512D-45 v Conico @3,5-04,5 11,5/13/15/18
IVM-DC4012D-50 v Conico 24,0 - 35,0 11,5/13/15/18
Implantes para ossos moles
PT-DC40 | v ] Conico | 24,0 10/11,5/13/15/18/20/22/24

NOTA: Nem todos os produtos estdo a venda em todos os paises.

Beneficios clinicos

Os implantes conicos profundos séo utilizados como parte da terapia de implantes dentarios, um procedimento no
qual os dentes e/ou coroas em falta de um paciente sdo restaurados. Consequentemente, os beneficios dos
implantes conicos profundos refletem os da terapia com implantes dentarios em geral, incluindo a melhoria da fungéo
mastigatoria, da fala, da estética e do bem-estar psicolégico do paciente.

Armazenamento, limpeza e esterilizacao
O componente é fornecido estéril (esterilizado por irradiagdo gama) e destina-se a uma utilizagdo Unica antes do
prazo de validade (ver rétulo da embalagem). A esterilizagdo é garantida, salvo se o contentor ou vedante estejam
danificados ou abertos. Se a embalagem estiver danificada, n&o 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 devem ser expostos a luz solar direta. O armazenamento incorreto pode influenciar as caracteristicas
do dispositivo. Nao reutilizar os componentes indicados para uma Unica utilizagdo. A reutilizagado destes componentes
pode resultar em:

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

compatibilidade.
e adiciona o risco de infecdo e contaminacgdo entre pacientes se itens descartaveis forem reutilizados.

A Southern Implants® n&o aceita qualquer responsabilidade por complicagdes associadas a componentes reutilizados
de utilizagao unica.

Contraindicagoes

Como os implantes conicos profundos sdo necessarios ou utilizados como parte da cirurgia de implantes dentarios,
as contraindicagdes nao sao diferentes das da terapia de implantes dentarios como um todo. Estas contraindicagdes
incluem:
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e pacientes clinicamente nao aptos para procedimentos cirurgicos orais

e casos em que n&o é possivel colocar um numero adequado de implantes para proporcionar um suporte
funcional completo da prétese.

e pacientes com idade inferior a 18 anos.

e pacientes com ma qualidade dssea.

e pacientes com doengas sanguineas.

e presenca de infecdo no local do implante.

e pacientes com problemas vasculares.

e pacientes com diabetes ndo controlada.

e pacientes submetidos a terapia cronica com esteroides em doses elevadas.

e pacientes com doenga 6ssea metabdlica.

e pacientes que sao alérgicos ou tém hipersensibilidade ao titanio puro ou a liga de titanio (Ti6Al4V), ouro,
paladio, platina, iridio ou polieteretercetona (PEEK).

Para além do acima referido, ndo existem contraindicagbes exclusivas para este sistema.

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

e Para uma utilizagdo segura e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e dos implantes
conicos profundos, sugere-se vivamente a realizagdo de uma formagao especializada. Esta formagao deve
incluir métodos praticos para adquirir competéncias sobre a técnica correta, os requisitos biomecanicos e as
avaliagdes radiograficas necessarias para o sistema especifico.

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

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

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

o Nao deve ser realizada eletrocirurgia perto dos implantes metalicos, pois sdo condutores.

o A utilizagdo de artigos ndo esterilizados pode levar a infegbes secundarias dos tecidos ou a transmisséo de
doengas infeciosas.

e A ndo realizagcdo de procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagdo e armazenamento, conforme o
documento de instrugdes de utilizagao, pode resultar em danos do dispositivo ou infegdo secundaria.

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

e As brocas cegas podem causar danos no osso que podem comprometer a osseointegragao.

e Para implantes curtos, os médicos devem acompanhar de perto os pacientes para qualquer uma das
seguintes condi¢des: perda 6ssea peri-implantar, alteragbes na resposta do implante a percussao, ou
alteracgdes radiograficas no contacto 6sseo ao implantar ao longo do comprimento do implante. Se o implante
mostrar mobilidade ou perda 6ssea superior a 50%, o implante deve ser avaliado para possivel remogao. Se
os médicos escolherem um implante curto, entdo devem considerar uma abordagem cirdrgica em duas fases,
a colocacdo de um implante curto para um implante adicional e a colocagcdo do mais amplo acessorio
possivel. Permitir periodos mais longos de osteointegragao e evitar a colocagao imediata.

Nota: Os utilizadores de implantes, tanto novos como experientes, devem receber formagédo antes de utilizarem um
novo sistema ou de tentarem aplicar um novo método de tratamento.

E importante efetuar uma triagem completa dos potenciais candidatos a implantes. Essa triagem deve incluir, no
minimo:

e um histérico médico e odontolégico extensivo.

e inspecao visual e radiolégica para determinar dimensbes 6sseas adequadas, marcos anatémicos, condigdes
oclusais e saude periodontal. A ndo estimativa precisa dos comprimentos das brocas em relacdo as
medic¢des radiograficas pode resultar em lesdes permanentes nos nervos ou outras estruturas vitais.
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e avaliacdo e consideragdo do bruxismo e das relagées maxilares desfavoraveis.

E essencial que haja planeamento pré-operatédrio adequado, com uma boa abordagem de equipa entre cirurgides
com formagao adequada, dentistas restauradores e técnicos de laboratério para que o tratamento com implantes seja
realizado com éxito.

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

e minimizar o traumatismo do tecido hospedeiro, uma vez que tal aumenta o potencial para uma
osseointegragdo bem sucedida.

o estar atento e evitar danos em estruturas anatémicas vitais, como nervos, veias e artérias. A lesao destas
estruturas pode causar complicagbées graves, incluindo lesdes oculares, danos nos nervos e hemorragia
excessiva. E essencial para proteger o nervo infraorbital.

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

Devem ser tomadas precaugdes especiais no tratamento de pacientes com fatores de risco locais ou sistémicos que
possam afetar a cicatrizacdo do osso e dos tecidos moles ou aumentar a gravidade dos efeitos secundarios, o risco
de complicagbes e/ou a falha do implante. Estes fatores incluem:;

e tabagismo.

e antecedentes de doenga periodontal.

e ma higiene oral.

e histdria de radioterapia orofacial.**

e bruxismo e relagbes mandibulares desfavoraveis.

** O potencial de fracasso do implante e outras complicacées aumenta quando os implantes sdo colocados em osso
irradiado, uma vez que a radioterapia pode resultar em fibrose progressiva dos vasos e tecidos moles (ou sefp,
osteorradionecrose), levando a uma diminui¢cdo da capacidade de cicatrizagdo. O tratamento com implantes de pacientes
irradiados depende de questées como o momento da colocagdo de implantes em relagdo a radioterapia, local anatémico
escolhido para a colocacdo do implante e a dosagem de radiagdo nesse local e o risco consequente de
osteorradionecrose.

A responsabilidade pela sele¢do correta dos pacientes, pela formacao e experiéncia adequadas na colocagao de
implantes e pelo fornecimento das informacgdes adequadas necessarias para o consentimento informado cabe ao
médico.

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

Efeitos secundarios

Como o dispositivo & necessario ou utilizado como parte da cirurgia de implantes dentarios, os efeitos secundarios
esperados ndo sao diferentes dos da terapia de implantes dentarios como um todo. Os efeitos secundarios comuns
da terapia com implantes dentarios incluem dor, inflamagao local, dificuldades fonéticas e inflamagao gengival.
Outros efeitos secundarios ou complicagdes menos comuns da terapia com implantes dentarios incluem, mas néo se
limitam a: (1) deiscéncia da ferida; (2) peri-implantite; (3) fraqueza transitéria, dorméncia e/ou dor associada a uma
lesao ligeira do nervo; (4) formagao de émbolos de gordura; (5) perda 6ssea marginal dentro dos limites aceitaveis;
(6) reacao(bes) alérgica(s) ao material do implante e/ou do pilar; (7) infegdo ndo especificada; (8) fracasso do
implante devido a niveis insuficientes de osteointegracao; (9) quebra do implante e/ou do pilar; (10) afrouxamento do
parafuso do pilar e/ou do parafuso de retengéo; (11) complicagbes que exijam a revisdo do implante dentario; (12)
danos nos nervos que resultem em fraqueza, dorméncia ou dor permanentes; (13) afrouxamento do implante que
exija cirurgia de revisao; (14) perfuragdo do seio maxilar; (15) perfuragéo das placas labial e/ou lingual e (16) perda
6ssea que possa resultar na revisao ou remocgéao do implante.

Precaucao: manter o protocolo de esterilidade
Os implantes sdo embalados da seguinte forma:
1. Uma embalagem exterior constituida por uma caixa rigida e transparente que funciona como proteg¢ao para a
embalagem interior.
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2. A embalagem interior consiste numa embalagem blister (base em plastico bolha de ar transparente com uma
aba de abertura de TYVEK).

3. Dentro da embalagem interna existe um tubo oco que contém um implante suspenso de um anel de titanio,
isto assegura que o implante nunca toca no interior do tubo de plastico.

4. As informagdes de etiquetagem estdo localizadas na superficie da aba de abertura e no exterior da caixa
rigida.

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

Outros componentes esterilizados sdo embalados num saco de esterilizagao ou embalagem blister com uma aba de
abertura. As informacdes de etiquetagem estéo localizadas na metade inferior do saco, dentro da embalagem ou na
superficie da aba de abertura. A esterilidade esta garantida, a menos que o saco esteja danificado ou aberto. Os
componentes nao esterilizados séo fornecidos limpos num saco ou embalagem blister com uma aba de abertura. As
informacgdes de etiquetagem estdo localizadas na metade inferior do saco ou na superficie da aba de abertura.

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

As informagdes de contacto do fabricante deste dispositivo de modo a poder comunicar um incidente sério sao as
seguintes: sicomplaints@southernimplants.com.

Materiais
Tipo de material Titanio comercialmente puro (grau 4, ASTM F67 e 1ISO5832-2, UTS= 900 MPa)

Eliminagao

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

Seguran¢a RM
Os ensaios nao clinicos demonstraram que os implantes dentarios, os pilares metalicos e os parafusos protéticos da
Southern Implants® sdo condicionados por RM.

Um paciente com estes dispositivos pode ser digitalizado em seguranga num sistema de RM que satisfaga as
seguintes condigdes:
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 cabega de 3,2 W/kg para o ponto de referéncia da cabega, 2 W/kg para todo
o corpo e SAR de corpo parcial adequada para outros pontos de referéncia). Para a obtengédo de imagens de
pontos de referéncia acima do térax, um tempo de exame continuo de 15 minutos exigirda um atraso de
arrefecimento de pelo menos 5 minutos.
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e nos ensaios nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se aproximadamente 20
mm dos implantes dentarios, 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 restauragdes amoviveis devem ser retiradas antes da digitalizagdo, como se faz com os reldégios, joias, etc.

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

Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)

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

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

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

Exclusao de responsabilidade

Este produto faz parte da gama de produtos da Southern Implants®'e deve ser utilizado apenas com os produtos
originais associados e de acordo com as recomendagdes indicadas nos catalogos individuais dos produtos. O
utilizador deste produto tem de estudar o desenvolvimento da linha de produtos da Southern Implants® e assumir
total responsabilidade pelas indicagbes e utilizagdo corretas deste produto. A Southern Implants® ndo assume
responsabilidade por danos devidos a utilizagdo incorreta. Tenha em atencdo que alguns produtos da Southern
Implants® podem no ser aprovados ou langados paravenda em todos os mercados.

UDI basico
Produto Numero UDI basico
IDU Basico para Implantes Dentéarios Gerais 6009544038699H

Literatura e catalogos relacionados

CAT-2042 - Catalogo de produtos de implantes cénicos profundos

CAT-2092 — Catalogo de produtos de implantes de ossos moles

CAT-2069 - Catalogo de produtos de implantes conicos profundos INVERTA®

Simbolos e avisos

“ 952@@@@»«.:

Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizado Nao Data de Nao Nao reesterilizar Numero de Codigo Dispositivo Representante
Southern Implants® de por esterilizado validade reutilizar catalogo de lote médico autorizado na
1 Albert Rd, P.O prescrigao* irradiagao (mm-aa) Comunidade Europeia
) GSSG?ENEY Q \\‘/”
) —_— T e~
A\ [MR ZN
Tel: +27 12 667 u
1046 Representante Data de Ressonancia Seguro para Sistema de barreira estéril Sistema de barreira Consulte Cuidado Néo expor a Nao utilizar se a
autorizado para fabrico magnética ressonancia Unico com embalagem esterilizada Unica instrugdes luz solar embalagem estiver
a Suica condicional magnética protetora no interior de utilizagdo danificada

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

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logétipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registadas utilizadas neste documento s&o, se nada mais for declarado ou for evidente
a partir do contexto num determinado caso, marcas registadas da Southern Implants®. As imagens do produto neste documento sdo 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 est4 a ser utilizado.
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Mepiypaen

To BaBu kwvikd gu@UTEUPa TNG Southern Implants® eival éva auTokOAANTO gu@UTEUPA ATTd EUTTOPIKG KABapd TITGVIO
BaBuou 4 (UTS = 900 MPa). Ta ep@uTelpata diatiBevral €iTe PE KwVIKO €iTe Pe TTApPAAAnAo Toixwua. Ta
MIKPOOTTEIPWUATA OTOV AUXEVA TOU EUQUTEUPOTOG MEYIOTOTTOIOUV TNV €TTAQPN TOU OCTOU WE TO EPQUTEUMA Kal
KaTavégouv BEATIOTO TO QOPTIO OTNV KPIioIUn TTEPIOXN Tou @Aoiwdoug ooToU. OAa Ta €UQUTEUUATO €XOUV TPOXIG
EM@AveIa PEXPI TO KOAAPO, e e€aipean Ta eppuTelpaTa TNG £€kdoong MSc, Ta otroia £xouv emi@daveia MSc 3 1 4 mm
oteaviaia. H tpaxid em@adveia éxel Tiu Sa 1,4 pikpd. Ta BabBid KwVIKA euuTelpaTta gival O1aBEéoipa e TN YWVIOKA
TAaTOppa Co-Axis®, 1o Kwviké Kal To TTApGAANAO TOiIXWHA TOU OWHATOG. Me evowpaTwuévn ywvia TTAaT@opuag 12°,
QUTOG O OXeDIAOWOG EMTPETTEI TNV KAION TOU €P@UTEUNATOG XWpPIiG va dlakuBeleTal n ywvia avaduong ng
aTroKaTdoTAONG.

Mpoopigopevn xprion

Ta Babid KwVIKA egpuTENPATA TTPOOPICOVTAl YIa XEIPOUPYIKA TOTTOBETNON OTnNV Avw I KATW yvAabo yia va TTapEXouV
éva onueio TTPOOBETIKAG TTPOOPUONG VIO OTEPAVEG, YEQUPEG N €TMEVOETA, OTTOU UTTOPOUV VA XPNCIYoTToINBouv
TTPWTOKOAAG KaBUOTEPNUEVNG 1 APECNG GOPTIONG.

Odnyieg xpnong

Ta Babid KWVIKA EUQUTEUUATA EVOEIKVUVTAI VIO XPrON O€ TTEPITITWOEIG UEPIKAG ] TTAF)POUG 0BOVTOOTOIXIAG, OUYYEVOUG
ATTWAEIAG BOVTIWV i} AVETTAPKOUG/TTPORANPATIKAG QUOIKNG 0dovVTOaToIXiag, éTav-0 aoBevhg ival SBUCAPECTNPEVOS UE
TIG UTTAPYXOUOEG QQAIPOUNEVEG OOOVTOOTOIXIEC 1 WG MEPOG TNG avaBewpnong/aviikatdoTaong TTPONYOUUEVWV
0OOVTIKWYV OTTOKATOOTACEWV.

MpofAerépevog XpRoTng

O Tmpoopildpevog XpHoTng yia autd To cuoTnua. TrePIAaUBavel  yvaBoTTpoowTTIKOUG XElpoupyous, YEVIKOUG
000VTIATPOUG, 0pBOdOVTIKOUG, TTEPIOOOVTOAGYOUG, 0B0VTOTTPOOBETIKOUG Kal GAAOUG KOTAAANAQ EKTTAIOEUPEVOUG KAl
EUTTEIPOUG XPNOTEG EPUTEUNATWV.

MpopAeropevo mepifdAAov
H ouokeun auth TTpoopileTal yia xprion o€ KAIVIKO TTepIBEAAOV, 6TTwG €va Xeipoupyeio ) pia aiBouca 0dOVTIOTPIKWY
OUMBOUAWV.

MpofAerépevol TANBUONOG aoBevwv

O 1poopiféuevog TTANBUCPOS aocBevwyv yia Bepatreia Ye 0dOVTIKA eP@uTEUPATA TTEPIAANPBAVEI aoBEevEIC e PEPIKA N
TTAr)pn 00OVTOCTOIXiA, Ol OTTOIOI €ival ETTIAECIUOI 1], DIOQOPETIKA, dEV AVTEVOEIKVUVTAI yIa TOTTOBETNON EUQUTEUUATWYV KAl
o1 oTToiol XpeIdlovTal TIPOCBETIK ATTOKATAOTAON ) avaBewpnaon Twv UPICTANEVWY ATTOKATACTACEWY OTNV Avw r KATW
yvaBo- 6TToU 01 TTPOYPAUUATIONEVEG OTTOKATOOTACEIG Ba gival aTaBepég kal Ba TepIAaUBAvoUV YePovwEvVa dOVTIq,
MEPIKEG A TTANPEIG YEPUPEG.

MAnpogopicg ocupufatéTNTAG

Ta gugutetpata TG Southern Implants pétel va ammokaBioTavtal aTToKAEIOTIKA Pe e€ApTAPATA TNG. XPNOIKMOTIOINOTE
e€ApTAUATA TTOU AVTIOTOIXOUV OTOV TUTTO OUVOEONG KAl OThV TTPOCOETIKY) TTAATQOPUA KATA TNV ATTOKATAOTACH TWV
BaBIwV KWVIKWV EPQUTEUPATWY. [Na TTEPICCOTEPES TTANPOPOPIEG avaTPEETE OTOUG KaTaAGyoug TTpoiovTwy (CAT-2042,
CAT-2092 & CAT-2069).

Mivakag A - EUpog BaBiwV KWVIKWV ENPUTEUNATWV

W38IKOG TTPOIOVTOG c WVIKO/KUAIVEPIKO IGUETPOG EUPUTEUPATOG (MM AKN EJQUTEUPATWY (Mm
Kw?diké MS Ki 6/KUAIVOPIKO Aid 0 Mn X

Zuvien ey@uTElaTA

EuBcia

DCT30 Kwviko 3,0 9/11/ 13/ 15
DCC30 KuAivdpikd 3,0 11/ 13/ 15
DCT35 Kwvikd 3,5 8/9/11/13/ 15
DCC35 KuAivdpikd 3,5 8/9/11/13/ 15
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DCT40 Kwviko 24,0 6/8/9/ 11/ 13/ 15
DCC40 KuAhivdpikd 24,0 6/8/9/ 11/ 13/ 15
DCT50 Kwvikd @5,0 9/ 11/ 13/ 15
DCC50 Kuhivdpikd @5,0 9/ 11/ 13/ 15
DCR50 Kwviko @5,0 6/8/9/11/ 13/ 15
Co-Axis®
DCT35XX-12D Kwvikd @3,5 8/9/11/13/ 15
DCC35XX-12D KuAivdpikd @3,5 8/ 9/ 11/ 13/ 15
DCT40XX-12D Kwvikd 24,0 8/9/11/13/ 15
DCC40XX-12D KuAivdpikd @4,0 8/ 9/ 11/ 13/ 15
DCT50XX-12D Kwviko @5,0 9/ 11/ 13/ 15
DCC50XX-12D KuAivdpikd 25,0 9/ 11/ 13/ 15
INVERTA® Epg@uretparta
EuBcia
IV-DC30-37 Kwvikd 3,0 - @3,7 8/ 10/ 11.5/ 13/ 15
IV-DC35-45 Kwviko 3,5 - 24,5 8/ 10/11.5/ 13/ 15/ 18
IV-DC40-50 Kwviko 4,0 — @5,0 8/10/ 11.5/ 13/ 15/ 18
IV-DC50-60 Kwviko 35.0—- J6.0 10/ 11.5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC30-37 v Kwviko 3,0 - @3,7 8/ 10/ 11.5/ 13/ 15
IVM-DC35-45 v Kwviko 3,5 - 34,5 8/ 10/ 11.5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC40-50 v Kwviko @4,0 - 35,0 8/ 10/ 11.5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC50-60 v Kwviko 35.0—- J6.0 10/ 11.5/ 13/ 15/ 18
Co-Axis®
IV-DC3512D-45 Kwviko 3,56 -04,5 11.5/ 13/ 15/ 18
1V-DC4012D-50 Kwviko 34,0 - 35,0 11.5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC3512D-45 v Kwviko @3,5 - 04,5 11.5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC4012D-50 v Kwviko @4,0 - 95,0 11.5/ 13/ 15/ 18
MaAakd OOTIKG EMPUTEUHATO
PT-DC40 | v | Kwviko @4,0 10/ 11.5/ 13/ 15/ 18/ 20/ 22/ 24

ZHMEIQZH: Aegv emTpETmeTal N TTWANGN OAWV TWV TTPOIOVTWY T€ OAEG TIG XWPEG.

KAIVIKa o@éAn

Ta Babid KwVIKA eu@uUTENPAT XPNOIYOTToOIoUVTal OTO TTAdiolo Tng Oeparreiag pe odovTiké ePQUTEUPATA, HIAG
dladikagiag Katd TNV oTroia atrokabioTavTtal Ta xauéva dovTia f/kal ol oTepdveg evog aabevoug. Qg atmmoTéAeoua, Ta
OPEAN TWV BaBIWV KWVIKWY EUQUTEUPATWY QVTIKATOTITPIOUV eKeiva TNG BepaTtreiag Ye 0dOVTIKA EUPUTEUUATA YEVIKA,

oupTtrepIAapBavouévng TG BeATiwaNg TNG AeImoupyiag Tng JAonong, NG odiAiag, TNG alIoONTIKAG KAl TG WUXOAOYIKNG
euegiag Tou aoBevoug.

ATroBnkeuon, KaBapIouO6g Kal ATToCTEipWON
To CUOTOTIKO TTAPEXETAI ATTOCTEIPWHEVO (ATTOOTEIPWHEVO HE OKTIVOBOAIa yauua) kal TTpoopileTal yia e@Aatrag xprnon
TpIv a1Té TNV nuepopnvia ARENg (BAETTE eTIKETA cuokeuaaiag). H atrooTeipwaon €§ao@aAifeTal eKTOG AV O TTEPIEKTNG 1
n oepayida utroaTei nuIG 1 avoixBei. EAv n cuokeuagia €xel utrooTel {nNUIG, PNV XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIGV Kal
ETTIKOIVWVAOTE PE TOV avTITTpOowTro TnG Southern ) emoTtpéywTe 10 oTn Southern Implants®. Ta 1aTpoTexvoAoyIKG
TTPOIOVTA TTPETTEI VA aTToBnkeUovTal o€ ENpod pépog o€ Bepuokpaaia dwPATIOU Kal va PNV ekTiBevTtal o€ Aueao NAIGKO
®ws. H un opbrf atrobrikeuon utropei va €Tnpedoel Ta XAPAKTNPIOTIKA TNG OUOKEUNG. Mnv €mmavaxpnoIUOTTOIEITE
eCaptiuaTa TTou evoeikvuvTal HOVOo yia eQAtTag xprion. H eTavayxpnoipgoTroincn auTwy Twv £EapTNUATWY PTTOPEI va
EXEl WG OTTOTEAEO A

e (nuid otnv em@aveia f oTIG Kpioleg dIa0TACEIG, n oTroia utropei va odnyroel o€ utroBaBuion TG amédoong

Kal TNG CUUBATOTNTOG.
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e TIpooBéTEl  TOV  Kivduvo  dlacTaupoupevnG  Aoipwéng  kar  poAuvong  peTafy acBevwyv,  €dv
gTavayxpnoigoTroinBoulv Ta aToixeia piag xprong.

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

AvTevdeieig

Aedopévou 6T Ta BaBId KwvIKE eg@uTENPATA ATTAITOUVTAI f XPNOIYOTTOIOUVTAl WG PEPOG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONS
O0OVTIKWV EUPUTEUNATWY, Ol avTEVOEIEEIG Oev DIOPEPOUV OTTO €KEIVEG TNG BEPATTEING ODOVTIKWY EUPUTEUUNATWY OTO
OUVOAOG TNG. ZTIG avTevOEifels auTEG TTepIAauBdavovTal:

o a0Beveig 1aTpIK& akaTAAANAOI yIa XEIPOUPYIKEG ETTEUPATEIG OTO OTOUA

e TIEPITITWOEIS OTTOU OEV PTTOPEI va TOTTOBETNOEI ETTAPKAG APIBUOG EMPUTEUNATWY YIa TNV TTAAPN AEITOUPYIKA
oTAPIEN TNG TTPOGBEDNG.

e a0Beveig NAIKiag KATw Twv 18 eTWv.

e 000gveig PYe KAKM TTOIOTNTA OOTWV.

o 00Beveig e AINATOAOYIKEG DIATAPAXEG.

e TTapouagia Aoipwéng 0To GNEIO TOU EUPUTEUPATOG.

e a0Beveig pe ayyelakni BAGRN.

e 000Beveig pe un eAeyxoduevo dlaBATN.

e 00Beveig TTou uTTORAANOVTAI O€ Xpovia Bepartreia e uYPnAEG OOTEIG OTEPOEIBWV-

e 000Beveig pe PETABOAIKA VOGO TWV OCTWV.

e 00Beveig pe alepyia fy utrepeuaioBnoia oe kaBapd TiTavio, Kpdua TiTaviou (TiBAI4V), xpuod, TTaAlGdio,
KeTOVN TTOAUIBepIkoU aiBépa (PEEK) 1y ipidio.

ExTég ammod Ta TrTapatmdvw, 6ev UTTAPXOUV EI0IKEG avTEVOEIEEIS yia auTd To oUCTNA.

Mpo&idotroINceIg Kal TTPOPUAGEEIS
Ol MAPOYZEZ OAHIIEZ AEN YTMOKAGIZTOYN ZE KAMIA NEPINTQZH THN KATAAAHAH EKMNAIAEYZH.

e [ TNV 0aOQAA KAl OTTOTEAEOUATIK  XPAON TwV  OOOVTIKWV  EUJQUTEUMATWY, TwV  VEWV
TEXVOAOYIWV/GUOTNUATWY KAl TwV BaBLd KWVIKA eUdUTEVUATA, TTPOTEIVETAI AVETTIQUAAKTA N TIPAYUATOTTOINON
eCe1dIkeupévng Katdptionsg. Autr) n ekmaideuan Oa Tpétmel va TTePIAAUPAvEl TTPAKTIKEG PEBGOOUG yia Tnv
ammoKTNON ETMAPKEIAG OO0V aPopPd TNV KATAAANAN TEXVIKM, TIG EUPIOUNXAVIKEG OTTAITACEIS Kal TIG
AKTIVOYPOQPIKEG AEIOAOYATEIG TTOU ATTAITOUVTAI VIO TO CUYKEKPIPEVO OUCTNUA.

e H akatdAAnAn TEXVIKI UTTOPEI va 0dNyroEl O ATToTUXia TOU £UQUTEUPATOC, BAGRN Twyv velpwv/ayyeiwv Kai/f
aTrwAEgIa Tou 00ToU OTHPIENS.

e H xpron TNG OUCKEUNG PE YN CUPPBATEG i UN QVTIOTOIXEG GUOKEUEG PTTOPEI VA €XEI WG ATTOTEAECUA TNV aCToXia
TNG OUOKEUNG | TV Kakn atrdédoon.

e Kard Tov evOOOTOUATIKO XEIPIOPO, Ol CUCKEUEG TTPETTEI VA ao@aAifovTal ETTAOPKWG KATd TG avappoenong. H
avappoPnon Twv TTPOIOVTWY PTTopEl va 0dnyAoel o€ HOAUVON 1 CWHATIKO TPAUPATIONO.

o H nAekTpoxeipoupyiky Oev TTPETTEI va ETTIXEIPEITAl YUPW aTTO PETAANIKA €u@uTeElPOTA, KOBWG autd Eeival
aywylipa.

e H xprion un ammooTEIPWUEVWY AVTIKEIUEVWY WTTOPEI va 00Nyroel 08 OEUTEPOYEVEIG AOINWEEIG TOU I0TOU A O€
METAQOPA AOINWAWY VOGWV.

e H un ektéAeon Twv KATAAANAwY d1adIKaCIWY KaBapIoUoU, ETTAVATTIOOTEIPWONG Kal aTToBfAKeuoNG GUU@WVA JE
10 £yypago «Odnyieg xpriong» utropei va odnynaoel o€ BAGPRN TNG cuokeung 1) o€ deutepoyevh poAuvon.

e H umépBacn Tou OUVIOTWWPEVOU aPIBUOU XPACEWV VyIia ETTAVAXPNOIUOTTOIOUNEVEG CUOKEUEG MTTOPEI va
odnyAoel o€ BAAPRN TNG cuokeung, deutepoyevh PdAuvon 1 KivOuvo yia Tov acBevr),

o Ta auBAéa Tputtdvia ptropei va mTpokaAéoouv BAGBn OTo 00TO, n oTroia PTTopEl va Béoel og Kivouvo Tnv
00TEOEVOWNATWAN.

o [1a 10 PIKPA EPPUTELPATA, Ol IOTPOI TTPETTEI VA TTAPAKOAOUBOUV OTEVA TOUG a0BEVEIG yia oTTOIadATIOTE ATTO TIG
AKOAOUBEG KATOOTACEIG: ATTWAEIQ OOTOU TTEPIE TOU €UQUTEUPATOG, GAAAYEG GTNV ATTOKPION TOU EUQPUTEUUATOS
oTnVv Kpouon 1 aKTIVOYPAQIKEG aANayég oTnv €TTa@r] Tou O0TOU ME TO €PPUTEUPA KATA MAKOG TOU

CAT-8059 (06-2024) CO-1120 41



EAANnvikda OAHFIEZ XPHZHZ: Southern Implants® Bafid KwvVIKd e@UTEUHATA

gM@UTEUNATOG. EAV TO eu@pUTEUA TTAOPOUCIAdEl KIVNTIKOTATA i JeyaAuTepn atmd 50% ooTikr atrwAelia, ToT1E Ba
Tpétrel va afiohoynBei yia mlavr agaipeon. EAv o1 1atpoi emAELouv Eva PIKPO eu@UTEUUA, TOTE OI I0TPOI Ba
TIPETTEI VO EEETACOUV HIa XEIPOUPYIKN TTPpootyyion o€ dUo oTddia, Tn oUvdean evog UIKPOU €UQUTEUPATOG UE
éva TTPOOBETO EUPUTEUUA Kal TNV TOTTOBETNON Tou eupUTEPOU duvaTtou eEapTAuaTog. Na a@rveTe yeyaAuTepa
XPOVIKA SIACTAPATA VIO TV OCTEOEVOWUATWON KAl VO aTToQeUYETE TNV AEDN QOPTION.

Znueiwon: T6oo ol véol 600 Kal Ol EUTTEIPOI XPAOTEG EUPUTEUNATWY Ba TTPETTEl va eKTTaIOEUOVTAl TTPIV aTTd TN XPAON
€VOG VEOU GUOTAUATOG A TNV aTTOTTEIPA EQAPMOYNG WIag vEag ueEBOdou BepaTreiag.

Eivar onuavTiké va yivetal evOeAeXng EAeyX0G TwV UTTOWAQIWY UTTOWN®iwv yia eueuTeuan. O €Aeyxog autdg Ba TTpETTel
va TTepINaPPBAvel TOUAGXIOTOV:

o OAOKANPWWEVO 10TPIKO KAl 0OOVTIKO I0TOPIKO.

e  OTITIKA KaI AKTIVOAOYIKI €TTIOEWPNON YIa TOV KABOPIOHS ETTAPKWY dIA0TACEWY 00TOU, OVATOUIKWY OpOCHWY,
ouvonkwyv amoepagng Kal TTEPIOOOVTIKA uyeia. H pun akpIBAG KTIMNON TOU UKOUG TWV TRUTTAVIWY OE OXE0N UE
TIG AKTIVOYPOAQPIKEG PETPACEIG PTTOPEI va odnyrnoel G€ POVINO TPAUUATIOHO TwV VEUPWV. ] GAAWYV {WTIKWV
OouwWV.

e agloAdynon kai e€€Taon Tou BPOUEIoTHOU Kal TWV BUOUEVWV OXECEWV TwV YvABwv.

O owaoTdg TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIOOUOG PE HIa KOAR OUOdIKA TTPOCEYyIon METASU KAAG eKTTAIBEUMEVWV XEIPOUPYWY,
ETTAVOPOWTIKWY OJOVTIATPWY Kal TEXVIKWV TOU EPYyaOTnpiou eival atmapaitnTog yia Tnv €mTuxy Beparreia pe
EPQUTELUATA.

MNa Tnv emTuxn Bepatreia Pe EUQUTEUUATA, €ival OnNUAvTIKO va:

o  eAAXIOTOTTOIEITOl O TPAUMPOTIONOG TOUu I0TOU Tou a0Bevr), kKabwg autd aufdvel Tn duvatdtnTa ETMITUXOUG
0OTEOEVOWNATWONG.

e ¢&ioTe gvApepol Kal va atro@elyeTe PAGREG o€ CWTIKEG AVATOUIKEG DOUEG, OTTWG VEUPA, PAEBEC Kal apTnpieg. O
TPAUMATIOUOG QUTWYV TWwV SOPWVY PTTOPEI va TTPOKAAECEI GOPBAPES ETTITTAOKEG, OTTWG TPAUMATIONS Tou partiou,
BAGBN Twv veupwv Kal UTTEPPOAIKA aigoppayia. Eivar onpavTiko va TTpooTateUeTal TO UTTOKOYXIO VEUPO.

e TIPOCBIOPIOTE TIG TIPAYMATIKEG METPACEIS OE OXECN ME TA AKTIVOYPAPIKA dedopéva, KaBwg n TTapdAsiyn auth
Ba pTTopouae va 0dnyroel G€ ETTITTAOKEG.

Oa Tpétrel va diveTal 1IBIaiTEPN TTPOCOXN KATA Tn Beparreia aoBevdv Pe TOTTIKOUG 1) CUCTNHATIKOUG TTAPAYOVTEG
KivdUvou TTou Ba ptropodcayv va €TTNPEACOUV TNV ETOUAWGCN TOU 0C0TOU KAl TWV JOAAKWY Popiwv A va aufoouv pe
GAAo TpOTTO TN C0OoBAPATNTA TWV. TTOPEVEPYEIWY, TOV KiVOUVO ETTITTAOKWYV A/Kal Tnv atrotuxia tou eu@uTtelparog. Ol
TTapdyovTeg auToi TrepIAapBavouv:

e TO KATTVIOUA.

e  TO IOTOPIKO TTEPIODOVTIKAG VOOOU.

e TNV EANITI) OTOUATIKI UYIEIVH.

e  TO IOTOPIKO OKTIVOBEPATTEIAG OTO TTPOCWTTO.

e TOV BPougioud Kal TIG QUOUEVEIG OXETEIG TWV YVABWV.
** H 2/8avormnra a°oruxias Tou EUQUTEULATOS Kal dAAwv € PAokwv auédveral Orav Ta gugureduara 1o° oBsTouviar o
akTIvoBoAnuEvo oaro, KaBwgs n akTivoBepaP eia LR OpEl va 00nNyIiael O€ 2 POOOEUTIKI] IVwWarn TWV QyyeEiwV Kal TwV LaAakwy
HOpIiwV (2.X. 00TE0PAOIOVEKPWAT), 00NYyWVIaS TE LEIWUEVN IKavoTnTa £oulwons H Bepdleia e upureluara e
aobBevelg, or cPolor Exouv AdBer akTivoBoAia, eéaprdrar Ao Beuara P ws 0 Xpovog TR 0BETNONS TOU ELUPUTEULIATOS TE
OXETN LE TNV aKTIVOBEPCP EIQ, TO QVATOUIKO ONUEIO 20U EINEYETAl yia TNV TO° 0BETNON TOU EUPUTEULIATOS KAl 1] 0001 TNS

aKkTIvoBoAiag ge auro 1o anuEio kal © auvakoAouBog KiVOUVOS 0TTEOPAOIOVEKOWOTIS.

H €ubuvn yia TN owaTh €MAOYA TwWV ACBEVWY, TNV ETTAPKN EKTTAIOEUCT KOl EUTIEIPIO OTNV TOTTOBETNGN EUPUTEUNATWY
Kal TNV TTapox Twv KATGAANAwY TTANPOQOPIWY TTOU aTTAITOUVTAl VIO T OUYKATABeon PETA aTmd evNUEPWON QVAKEI
aTovV 1aTPO.
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>€ TTEPITITWON TTOU N OUCKEUN Ogv AEITOUPYEI OTTWG TTPORAETTETAI, QUTO TTPETTEI VO AVOQEPBEI OTOV KOTAOKEUQOTH TNG
OUOKEUNG. Ta OToIXEia ETTIKOIVWVIOG E TOV KATOOKEUQOTH QUTAG TNG CUOKEUNG YIA TV ava@opd HIag aAAayng oTig
emdOOEIG eival: sicomplaints@southernimplants.com.

AvVETTIOUMNTEG EVEPYEIEG

Aedopévou OTI N OUCKEUN aTTaITEITAI 1| XPNOIYOTIOIEITAI WG MPEPOG TNG XEIPOUPYIKNAG ETTEPRAONG OBOVTIKWV
EMQUTEUMATWY, Ol OVAPEVOUEVEG TTAPEVEPYEIEG OEV DIAPEPOUV aTTO EKEIVEG TNG BePATTEING ODOVTIKWYV EUPUTEUNATWV
0T0 GUVOAG Tng. O1 ouvnBeig TTapevépyeleg TNG BepaTreiag Pe 0dOVTIKA eu@uTEUNATA TTEPIAGUBAVOUV TTOVO, TOTTIKA
@Aeypovr], @wvNTIKEG DUOKOAIEG Kal QAEyHovr] Twv oUAwV. AAANEG, AIYOTEPO OUXVEG TTOPEVEPYEIEG i ETTITTAOKEG TNG
Beparreiag pe 0dovTIKA eu@uTEUPaTa  TTEPIAaUBAvouY, peTalu GAAwv: (1) atrokOAAnon Tou TpalpaTtog, (2)
TepIENQUTEUUATITION, (3) TTapodikh aduvapia, poudiacua ri/kal TTOVOG TToU OXETICETAI JE ATTIO TPAUUATIONO veUpou, (4)
oXNUATIOPOG ePPOAWY AiTToug, (5) opIakr] OOTIKr] OTTWAELIQ EVTOG ATTOBEKTWYV Opiwv, (6) aAAepyikr avTidpaon(eg) oTo
UAIKO TOU gu@uUTEUNATOG A/Kal TOU KOAOBWHATOG, (7) atrpoadiopioTn Aoidwén, (8) atroTuyia Tou eu@UTENPATOG AOYW
QVETTAPKWYV ETTITTEOWV O0TEOEVOWUATWONG, (9) Bpalon Tou EPQUTEUPATOG f)/Kal TOu KoAoBwpaTog, (10) xaAdpwon Tng
Bidag Tou koAoBwpatog kal/fp TG PBidag ouykpdtnong- (11) €mTTAOKEG TTOU aTTAITOUV avaBewpnon Tou 0doVTIKOU
eM@UTEUNATOG- (12) BAGRN Twv velpwv PE ATTOTEAEOUO HOVIUN aduvapia, pgoudiagpa f Tévo- (13) xaAdpwaon Tou
EMQUTEUNATOG TTOU ATTAITEI XEIPOUPYIKA €TTEPBaon avaBewpnong- (14) didTpnon Tou yvaBikod KOATTOuU- (15) didTpnon
NG XEINKAG Kal/fj YAwOOIKAG TTAGKAG Kal (16) atmwAgia ooToU TTou Bavwg odnyei o€ avabewpnan 1 agaipeon Tou
EPQUTEUPATOC.

Mpo@uAadn: diatAPNoN Tou TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG
Ta euQUTEUPATO CUOKEUALOVTOI WG EEAG:

1. E&wrtepiki ouokeuaaia TTou atroTeAeiTal atrd éva AKaUTITo, dIAPAVEG KOUTI TO OTTOI0 AEITOUPYEI WG TTPOCTAdia
yId TNV ECWTEPIKA CUOKEUATia.

2. H eowtepiki ouokeuaaia atroTeAgital ammd pia KUWEAn (Slapavig AaoTikh Bdon KuwéAng pe katrdkl TYVEK
"peel-back").

3. Méoa otnv e0WTEPIKA oUOKeEUAaia uTTapyEl £vag KOIAOG CWARvVAG TTou TTEPIEXE! Eva EPQUTEUNA avapTnUéVO O€
évav OOKTUAIO TITaviou, yeyovog TTou €Eac@aAiCel 6T To gu@UTEUPa Oev ayyilel TTOTE TO €OWTEPIKO TOU
TTAQCTIKOU GCWARva.

4. O1 TAnpoQopieg ETMOAPAVONG BPIOKOVTAlI OTNV. ETTIPAVEIQ TOU OTTOCTTWHEVOU KATTOKIOU KAl OTO £EWTEPIKO TOU
dkauTTToU KOUTIOU.

Mpémer va AauBdvetal pépigva yia tn diatpnon TG OTTOCTEIPWONG TOU EUPUTEUPATOS PE TO OWOTO AVOIYUA TNG
OUOKEUAOIAG KOl TOV XEIPIOPS TOU EUPUTEUPATOC.

1. AvoiTe TN CUOKEUAGIO TOU EUPUTEUPATOG OTO PN OTTOCTEIPWHEVO TTEDIO, UE YN OTTOCTEIPWHEVA YAVTIA, OKIOTE
TNV €TIKETA DIEUOUVONG VIO VO OVOIEETE TO KOUTI.

2. Mg pn oTTooTEIpWHEVA YAVTIA, OQAIPECTE TNV EOWTEPIKA OUOKEUATia KUWEANG. Mnv ToTroB¢eTEITE TO TTAOOTIKO
KOUTi ] TO KOTTAKI TNG KUWEANG TTAVW OTO OTTOOTEIPWHEVO TTEDI0. To TTEPIEXOUEVO AUTNAG TNG EOWTEPIKAG
OUOKEUAOIag ival aTTooTEIPWHEVO.

3. H ogpayiopévn KUWEAN TTPETTEl va avoixBei atmmd évav BonBd (Ye PN atmmooTelpwuéva YAvTIA): aQaIpETTE TO
katrdki Tou TYVEK kal piTe ) TOTTOBETAOTE TOV ATTOOTEIPWHEVO CWAARVA OTO ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO, AVOIETE TO
KOTTAKI TOU OWAAVA KOl TOTTOBETAOTE TO €PyaAgio TOTTOBETNONG TOU EUQPUTEUPATOG OTO EUQUTEUMA KAl
AQAIPECTE TO TIPOCEKTIKA ATTO TOV OTTOOTEIPWHEVO CWANVA. Mnv ayyileTe TO ATTOOTEIPWHEVO EUPUTEUNA.

AN atrooTeIpwPéVa ouoTaTIKA OUOKEUAZOVTal O OOKOUAAKI A Bdon KuwéAng e katrdki "peel-back”. Or TAnpogopieg
EMONAUavong Bpiokovtal 0To KATW HEPOG TNG COAKOUAAG, OTO €0WTEPIKO TNG CUCKEUOATIOG 1 OTnNV ETIQAVEIQ TOU
KOTTaKIOU TToU a@aipeital. H ammooTeipwon e€ac@aAiletal eKTOG €AV TO 0AKOUAAKI utrooTei {nuid 3 avoixBei. Ta un
ATTOOTEIPWHEVA CUCTATIKA TTAPEXOVTAI KOBAPA aAAG OXI OTTOCTEIPWHEVA G GAKOUAAKI i} BACN KUWEANG JE KATTAKI TTOU
atmokoAAdTal. O1 TTAnpo@opieg emMarNavong PpiokovTal 0To KATW PIoO TNG GOKOUAAG 1} 0ThV ETTIQAVEIN TOU KATTAKIOU
TTOU OTTOKOAAdTAI.

Eidotroinon oXeTikKa pe ocofapd mePICTATIKA
KdaBe ooBapd TrepioTatikd TTou £Xel OUUREl o€ OXEON PE TN OUCKEUN TTPETTEl VA AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxn Tou KpAToug PEAOUG OTO OTTOIO BPIOKETAI O XPAROTNG /KAl 0 aoBevNG.
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Ta oToIxEia ETTIKOIVWVIOG TOU KATOOKEUAOTH TOU TTAPOVTOG TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG yia TNV ava@opd evog coapou
TTEPIOTATIKOU €ival Ta €€NG: sicomplaints@southernimplants.com.

YAika
TOT1mOG UAIKOU Eptropikd kaBapd TiTavio (Babuog 4, ASTM F67 kai ISO5832-2, UTS = 900 MPa)

ATToppiyn

ATTOpPIYN TNG CUCKEUNG Kal TNG CUOKEUATIAG TNG: AKOAOUBNOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaItoelg, Aaupdavovtag ummown Ta JIAQOPETIKA emmimeda poAuvong. Katd tnv amméppiyn XPNOIMOTIOINUEVWV
QvTIKEIMEVWY, AGBETE UTTOWN aiXuned Tputrdvia kal dpyava. Ta eTapkr) MATIT TTpéTrel va xpnoioTTolouvTal TTAVTOTE.

Aoc@dAgia MayvnTtikoU ZuvTtovicuoUu(MR)
Mn KAIVIKEG DOKIMEG Exouv aTTOdEIEEl OTI Ta 0DOVTIKA eppuTEUUaTA Southern Implants®, Ta peTaAAIKG KoAoBwWHATA Kal Ol
TTPooOeTIKES Bideg eival oupBard pe MR.

‘Evag aoBevAg pE aQuTA Ta 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA PTTOPE va capwBei ye aoc@aAeia og éva aUoTNUA PayvnTIKoU
ouvtoviopou (MR) 1ou TAnpoi TIGg akdAouBeg TTPoUTTOBETEIG:

e OTaTIKO payvnTikd Tedio 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla povo.

e pEéyioTO payvnTIKO TTEdio XwpIKAG KAiong 3000 Gauss/cm (30 T/m).

e 10 p€yioTo cuoTnua MR avépepe SAR TTOU avTIOTOIXEl OTNV KAVOVIKI AsiToupyia Asitoupyiag yia 6Aa Ta onueia
avagopds (SAR kepaAng 3,2 W/kg yia 1o onueio ava@opds kepaArng, 2 Wikg yia oAdkAnpo 10 cwua Kai
KatdAAnAo pepikd SAR cwpartog yia dAAa onpeia avagopds). Fia Tnv ateikdvion onueiwv Tavw armod Tov
Bwpaka, Evag auvexns Xxpovog adpwang 15 AeTTTwyv aTtaitei kKaBuaTépnan YUENG TOUAGXIOTOV 5 AETTTWV.

e OTIG UN KAIVIKEG DOKIMEG, TO TEXVOUPYNUA EIKOVAG TTOU TTPOKOAEITAI ATTO T OUCKEUNR eKTEiVETAI TTEPITTOU 20 Mm
amd 1o 0dovTIKA eu@uTeUpaTa TnG Southern Implants, Ta aTnpiypata kai TiIg TTPOoBETIKEG Bideg, KATA TNV
atrelkévion P TTaAPIK) akoAouBia BaBuidwThg NXoUs Kal cUoTnPa payvnTikhg Topoypagiag 3,0 Tesla.

O1 a@aipoUuEVEG aTTOKATOOTACEIG Ba TIPETTEI VA ATTOPAKPUVOVTAl TTPIV aTrd T odpwaon, OTTWG YIivETal yia Ta poAdyiaq,
TA KOOUAMATA K.ATT.

Edav dev uttdpyel oupPoro MR aTnv €TIKETA TOU TTPOIOVTOG, AGRBETE UTTOWN OTI N GUOKEUN auTh Ogv €xel afloAoynBei wg
TTPOG TNV ao@AAgia Kail Tn oupBatotnra oe TepIBaAlov MR.

Zuvoyn Tng Ac@dAsiag Kal Twv KAivikwv Emidécewyv (SSCP)

O1wg atraiteitar ammé Tov Eupwtraikd Kavoviopd yia 1a latpikd Zuokeudopara (MDR™ EU2017/745), uia MepiAnwn
Ao@dAciag kal KAivikwv Emdocewv (SSCP) ival diaBéaiun yia avayvwon 6cov agopd TIG GEIPEG TTPoIoVTwY Southern
Implants®.

H oxeTiky SSCP ¢ival mpoofaaciun otn dielBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZHMEIQZH: o avwTépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba gival dIaBEaIuog PeTA TNV évapén AsiImoupyiag TnG eupwTTaikng Baong
oedopévwy yia Ta IaTpoTEXVOAOYIKAG TTpoiovTa (EUDAMED).

ATrotroinon guloivng

To Trapdv Trpoidv atroTeAei uépog NG oelpdc TpoidvTwy Southern Implants® kal TTpéTrel va xpnoiydoTrolgital yévo Je Ta
OXETIKA TTPWTOTUTTIA TTPOIOVTA KAl OUPPWVA PE TIG OUCTACEIG TTOU aAvVAPEPOVTAlI CTOUG ETTINEPOUG KATAAOYOUG
TPoIOVTWY. O XPAOTNG auToU TOUu TTIPOIOVTOG O@eilel va ueAeTAoel Tnv €EEAIEN TNG oelpds TTpoidvTwy Southern
Implants® kai va avaAdBel Tnv AN €uBUVN yia TIG CwOoTEG eVDEICEIg Kal TN Xprion autou Tou TrpoidvTog. H Southern
Implants® dev avaAauBavel kapia eubuvn yia nuiég TTou ogeilovTal e AavBaouévn Xprion. ZnUeIwoTe OTI oplopéva
TPoidvTa TNG Southern Implants® evdéxeTal va pnv éXouv eyKpIBEi 1] KUKAOQOPIOEl TTPOG TTWANGCT O& OAEC TIC AYOPEC.
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Baoiko UDI

Mpoiév Baoikog api@uég UDI

Baoiké-UDI yia yevikd 080VTIKG ENQUTEUUOTA 6009544038699H

ZxeTikn BiBAIoypagia Kal KaTtdAoyol
CAT-2042 - KatdAoyog TTpoiovTwy yia Babid KwVIKG egeuTElUaTa
CAT-2092 - KatdAoyog TTpoidvTwV JOAAKWY OCTIKWY EUQUTEUUATWV

CAT-2069 - KatdAoyog TrpoidvTwy Babiiv KWVIKWY ENQUTEUHATWY INVERTA®
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* Zuvtayoypa@oUpevo Texvohoyikd Trpoidv: Xopnyeital yévov atd 1atpd i KatoTv evioArg 1aTpou. Mpoooxr: H OpooTtrovdiakh NopoBeaia repiopilel TNV TTWANGN TNG GUOKEUNG AUTHG HOVO KATOTTIV
£VTOANG £50UCIODOTNHEVOU IATPOU 1) OSOVTIOTPOU.

Me em@UAagn Tavtog vopipou Sikaiwparog. Ta Southern Implants®, To Aoyotutro Southern Implants® kar 6Aa Ta GAAG EUTIOPIKG GIUATA TTOU XPNOILOTIOIOUVTAI OTO TTAPAV £yypa®o atmoTeAoUV, GV
Sev ava@EPETal KATI GANO 1 Bev TIPOKUTITE OTIG TO TTAQICIO O€ GUYKEKPIPEVN TTEPITITWOT, EPTTOPIKG orpaTa TG Southern Implants®. O1 €IKGVEG TIPOIOVTOG GE QUTO TO £yyPAPO TTPOOPIJOVTal HOVO Yia
OKOTTOUG ATTEIKAVIONG Kal SV AVTITTIPOOWTTEUOUV aTTapaiTnTa TO TIPOIGV e akpiBeia oTnv KAipaka. Eivar euBivn tou KAIVIKOU 10TpoU va eAEyxel Ta oUPBOAC TTOU avaypd@ovTal OTn GUCKEUATia Tou
XPNOIPOTIOIOUHEVOU TTPOIGVTOG.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Djupa Koniska Implantat

Beskrivning

Southern Implants® Djupa Koniska Implantat ar ett sjalvgangande avsmalnande implantat tillverkat av kommersiellt
rent klass 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 MSc-versionens implantat som har
en 3- eller 4-mm MSc-yta koronalt. Den uppruggade ytan har ett Sa-varde pa 1,4 mikron. De djupa koniska
implantaten finns tillgangliga i den vinklade plattformen Co-Axis®-design, avsmalnande och parallellvaggig
kroppsform. Med en inbyggd plattformsvinkling pa 12°, méjliggdér denna design lutning av implantatet utan att
kompromissa med den restaurerande uppkomstvinkeln.

Avsedd anvandning

De djupa koniska implantaten ar avsedda for kirurgisk placering i over- eller underkdken foér att ge en punkt for
protesfaste for kronor, broar eller Overproteser dar antingen fordréjda eller omedelbara laddningsprotokoll kan
anvandas.

Indikationer fér anvéandning

De djupa koniska implantaten ar indikerade fér anvandning i fall av partiell eller fullstandig tandléshet, medfédd
tandlossning eller sviktande/problematisk naturlig tandsattning, nar en patient ar missnéjd med befintliga avtagbara
proteser, eller som en del av revisionen/ersattningen av tidigare dentala restaureringar.

Avsedda anvandaren

Den avsedda anvéndaren for detta system inkluderar maxillofacial kirurger, allmanna tandlakare, ortodontister,
parodontist, protetiker och andra andamalet utbildade och erfarna implantatanvandare.

Avsedda miljo
Denna enhet ar avsett att anvandas i en klinisk miljé sdsom en operationssalar eller ett tandlakarkonsultationsrum.

Avsedda patientpopulation

Den avsedda patientpopulationen for tandimplantatterapi inkluderar delvis eller helt tandlésa patienter som ar
kvalificerade eller pa annat satt inte kontraindicerade for implantatplacering som kraver protesrestaurering eller
revision av befintliga restaureringar i 6ver- eller underkaken; dar de planerade restaureringarna ska fixas och bestar
av enkla tander, del- eller helbroar.

Information om kompatibilitet

Southern Implants implantat bér aterstallas med Southern Implants komponenter. Anvand komponenter som
motsvarar anslutningstypen och protesplattform nar du aterstaller djupa koniska implantaten For ytterligare
information se produktkatalogerna (CAT-2042, CAT-2092 & CAT-2069).

Tabell A — Djup Konisk implantatserie

Artikelkod | MSc | Avsmalnande/cylindrisk Implantatdiameter (mm) Implantatldangder (mm)
Regelbundna implantat
Rak
DCT30 Avsmalnand 3,0 9/ 11/ 13/ 15
DCC30 Cylindrisk @3,0 11/ 13/ 15
DCT35 Avsmalnand 3,5 8/9/ 11/ 13/ 15
DCC35 Cylindrisk @3,5 8/9/11/13/ 15
DCT40 Avsmalnand 4,0 6/8/9/11/13/ 15
DCC40 Cylindrisk 4,0 6/8/9/11/ 13/ 15
DCT50 Avsmalnand @5,0 9/ 11/ 13/ 15
DCC50 Cylindrisk @5,0 9/ 11/ 13/ 15
DCR50 Avsmalnand @5,0 6/8/9/11/ 13/ 15
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Co-Axis®
DCT35XX-12D Avsmalnand @3,5 8/9/11/13/ 15
DCC35XX-12D Cylindrisk @3,5 8/9/11/13/ 15
DCT40XX-12D Avsmalnand 4,0 8/9/11/ 13/ 15
DCC40XX-12D Cylindrisk @4,0 8/9/11/13/ 15
DCT50XX-12D Avsmalnand 5,0 9/ 11/ 13/ 15
DCC50XX-12D Cylindrisk @5,0 9/ 11/ 13/ 15
INVERTA® implantat
Rak
IV-DC30-37 Avsmalnand @3,0 - 23,7 8/ 10/ 11,5/ 13/ 15
IV-DC35-45 Avsmalnand @3,5 - 04,5 8/ 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
IV-DC40-50 Avsmalnand @4,0 - 35,0 8/10/11,5/ 13/ 15/ 18
IV-DC50-60 Avsmalnand @5.0 - 76,0 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC30-37 v Avsmalnand @3,0-23,7 8/ 10/ 11,5/ 13/ 15
IVM-DC35-45 v Avsmalnand 23,0 - 33,7 8/ 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC40-50 v Avsmalnand @4,0 - 35,0 8/ 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC50-60 v Avsmalnand @5.0 — 36,0 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18
Co-Axis®
IV-DC3512D-45 Avsmalnand 3,5 -04,5 11,5/ 13/ 15/ 18
IV-DC4012D-50 Avsmalnand @4,0 - 35,0 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC3512D-45 v Avsmalnand 23,5—- 34,5 11,5/ 13/ 15/ 18
IVM-DC4012D-50 v Avsmalnand @4,0 - 35,0 11,5/ 13/ 15/ 18
Mjuka benimplantat
PT-DC40 | v | Avsmalnand @4,0 10/ 11,5/ 13/ 15/ 18/ 20/ 22/ 24

OBS: Alla produkter ar inte godkanda for forsaljning i alla l1ander.

Kliniska férdelar

Djupa koniska implantaten anvédnds som en del av tandimplantatterapi, en procedur dar en patients saknade tander
och/eller kronor aterstalls. Som ett resultat av detta speglar férdelarna med djupa koniska implantaten fordelarna med
tandimplantatterapi i allmanhet, inklusive forbattrad tuggfunktion, tal, estetik och patientens psykologiska
valbefinnande.

Foérvaring, rengoring och sterilisering
Komponenten levereras steril (steriliserad med gammastralning) och avsedd for engangsbruk fére utgangsdatum (se
forpackningsetikett). Steriliteten garanteras om inte behallaren eller forseglingen ar skadad eller 6ppnad. Om
foérpackningen ar skadad, anvand inte produkten utan kontakta din Southern-representant eller returnera till Southern
Implants®. Enheterna maste forvaras pa en torr plats i rumstemperatur och inte utsattas for direkt solljus. Felaktig
forvaring kan paverka enhetens egenskaper. Ateranvand inte komponenter som endast &r avsedda fér engangsbruk.
Ateranvandning av dessa komponenter kan resultera i:

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

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

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

Eftersom djupa koniska implantaten kravs eller anvands som en del av tandimplantatkirurgi, &r kontraindikationerna
inte olika de for tandimplantatbehandling som helhet. Dessa kontraindikationer ar:

CAT-8059 (06-2024) C0-1120 48



ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Djupa Koniska Implantat

patienter som ar medicinskt olampliga for orala kirurgiska ingrepp

fall dar ett tillréckligt antal implantat inte kan placeras for att ge fullt funktionellt stéd for protesen.
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 som genomgar kronisk hégdos steroidbehandling.

patienter med metabolisk skelettsjukdom.

patienter med ren titan, titanlegering (Ti6AI4V), guld, palladium, polyeter eter keton (PEEK) eller iridium
allergier eller dverkanslighet.

Foérutom ovanstaende finns det inga kontraindikationer som ar unika for detta system.

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

For saker och effektiv anvandning av tandimplantat, nya teknologier/system och djupa koniska implantaten,
rekommenderas det starkt att specialiserad utbildning genomférs. Denna utbildning bér innehalla praktiska
metoder for att f& kompetens om ratt teknik, biomekaniska krav och radiografiska utvarderingar som kravs for
det specifika systemet.

Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skada pa nerver/karl och/eller forlust av stddjande ben.

Anvandning av enheten med inkompatibla eller icke-motsvarande enheter kan resultera i enhetsfel eller dalig
prestanda.

Nar de hanteras intraoralt maste enheterna vara tillrackligt sdkrade mot aspiration. Aspiration av produkter
kan leda till infektion eller fysisk skada.

Elektrokirurgi bor inte goras runt metallimplantat eftersom de ar ledande.

Anvandningen av icke-sterila féremal kan leda till sekundara infektioner i vavnaden eller OGverfora
infektionssjukdomar.

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

Att overskrida antalet rekommenderade anvandningar fér ateranvandbara enheter kan resultera i
enhetsskada, sekundar infektion eller patientskada,

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

For korta implantat bor lakare noggrant évervaka patienter for alla foljande tillstdnd: benforlust per implantat,
forandringar i implantatets svar pa slagverk eller rontgenférandringar i kontakt mellan ben och implantat med
implantatets langd. Om implantatet visar rorlighet eller mer an 50 % benférlust ska implantatet utvarderas for
eventuellt aviagsnande. Om ldkaren valjer ett kort implantat bor Iakaren 6vervaga ett tvastegskirurgiskt
tillvagagangssatt, skenning av ett kort implantat till ett ytterligare implantat och placering av den bredaste
mojliga fixturen. Tillat langre perioder for osseointegration och undvik omedelbar belastning.

Obs: Utbildning bor genomféras av bade nya och erfarna implantatanvandare innan man anvander ett nytt system
eller forsdker gora en ny behandlingsmetod.

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

en omfattande medicinsk och tandhistorik.

visuell och radiologisk inspektion for att bestamma adekvata bendimensioner, anatomiska landmarken,
ocklusala tillstdind och periodontal halsa. Underlatenhet att exakt uppskatta langderna pa ovningar i
forhallande till rontgenmatningar kan resultera i permanent skada pa nerver eller andra vitala strukturer.
utvardering och évervagande av bruxism och ogynnsamma kakrelationer.

Korrekt preoperativ planering med ett bra team mellan valutbildade kirurger, reparativa tandlakare och labbtekniker ar
avgorande for framgangsrik implantatbehandling.
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For framgangsrik implantatbehandling ar det viktigt att:

e minimera traumat pa vardvavnaden eftersom detta 6kar potentialen for framgangsrik osseointegration.

e var medveten om och undvik skador pa vitala anatomiska strukturer som nerver, vener och artarer. Skador pa
dessa strukturer kan orsaka allvarliga komplikationer, inklusive skada pa 6gat, nervskador och Overdriven
blédning. Det ar viktigt att skydda den infraorbitala nerven.

e identifiera faktiska matningar i forhallande till rontgendata eftersom underlatenhet att géra det kan leda till
komplikationer.

Sarskild forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med lokala eller systemiska riskfaktorer som kan paverka
lakningen av ben och mjukvdvnad eller pa annat satt 6ka svarighetsgraden av biverkningarna, risken for
komplikationer och/eller implantatsvikt. Dessa faktorer inkluderar:

e rdkning.

¢ historia av tandlossning.

e dalig munhygien.

e historia av orofacial stralbehandling.**

e bruxism och ogynnsamma kakrelationer.

** Risken fér implantatfel och andra komplikationer 6kar ndr implantat placeras i bestralat ben eftersom stralbehandling kan
resultera i progressiv fibros i kdrl och mjkvévnad (dvs. osteoradionekros), vilket leder till-minskad ldkningsférmaga.
Implantatbehandling av bestralade patienter &r beroende av fragor som tidpunkten fér implantatplacering i férhallande till
stralbehandlingen, anatomisk plats som valts fér implantatplacering och straldosering pa den platsen och risken for
osteoradionekros.

Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning och erfarenhet av implantatplacering och tillhandahallande av
l[Amplig information som kravs for informerat samtycke vilar pa lakaren.

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

Biverkningar

Eftersom anordningen kravs eller anvands som en del av tandimplantatkirurgi, ar de forvantade biverkningarna inte
olika de av tandimplantatbehandling som helhet. Vanliga biverkningar av tandimplantatbehandling inkluderar smarta,
lokal betennelse, fonetiska svarigheter och gingivalbetennelse. Andra, mindre vanliga biverkningar eller
komplikationer vid tandimplantatbehandling inkluderar, men ar inte begransade till: (1) sarruptur; (2) periimplantit; (3)
overgaende muskelsvaghet, domningar och/eller smarta i samband med mild nervskada; (4) bildning av fettemboli; (5)
marginell benférlust inom acceptabla granser; (6) allergiska reaktioner pa implantat och/eller distansmaterial; (7)
ospecificerad infektion; (8) implantatfel pa grund av ofillrackliga nivaer av osseointegration; (9) brott pa implantatet
och/eller distansen; (10) lossning av distansskruven och/eller hallarskruven; (11) komplikationer som kraver revision
av tandimplantatet; (12) nervskada som resulterar i permanent svaghet, domningar eller smarta; (13) lossning av
implantatet som kraver revisionskirurgi; (14) perforering av sinus maxillaris; (15) perforering av labial och/eller linguala
plattor och (16) benforlust som eventuellt kan leda till revision eller avlagsnande av implantatet.

Forsiktighet: bibehall sterilitetsprotokoll
Implantat ar férpackade enligt féljande:
1. En ytterforpackning bestaende av en styv, genomskinlig Idda som fungerar som skydd for innerférpackningen.
2. Innerférpackningen bestar av en blisterférpackning (genomskinlig plastformad blisterbas med TYVEK
avtagbara lock).
3. Inuti den inre férpackningen finns det ett ihaligt rér 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 férpackningen och hantering av
implantatet.
1. Oppna implantatférpackningen i det icke-sterila faltet, med icke-sterila handskar, riv adressetiketten for att
Oppna ladan.
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2. Ta bort den inre blisterforpackningen med icke-sterila handskar. Placera inte plastlddan eller
blisterférpackningens lock pa det sterila faltet. Innehallet i denna innerférpackning ar sterilt.

3. Den forseglade blistern ska 6ppnas av en assistent (med icke-sterila handskar): ta bort TYVEK-locket och
slapp eller placera det sterila roret pa det sterila faltet, dppna 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 avdragspase eller blisterbas med ett avtagbara lock.
Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen, inuti férpackningen eller pa ytan av det avtagbara locket.
Sterilitet garanteras om inte pasen ar skadad eller 6ppnad. Icke-sterila komponenter levereras rena men inte sterila i
en plasthdljet eller blisterbas med avtagbara lock. Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen eller pa
ytan av det avtagbara locket.

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

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

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

Avfallshantering

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

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

En patient med dessa enheter kan sékert skannas i ett MR-system som uppfyller f6ljande villkor:

o statiskt magnetfalt pa endast 1,5 Tesla och 3,0 Tesla.

¢ maximalt spatial gradient magnetfalt pa 3000 Gauss/cm (30 T/m).

¢ maximalt MR-system rapporterat SAR motsvarande Normalt driftiage for alla landmarken (Head SAR pa 3,2
W/kg fér huvudlandmarke, 2 W/kg helkropp och Iamplig delkropps-SAR fér andra landmarken). Fér avbildning
av landmarken ovanfor brostkorgen kommer en kontinuerlig skanningstid pa 15 minuter att krdva en
kylningsfordréjning pa minst 5 minuter.

e i de icke-kliniska testerna stracker sig bildartefakten som orsakas av enheten cirka 20 mm fran 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 fére scanning, vilket gors for klockor, smycken etc.

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

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

| enlighet med den europeisk férordning om medicintekniska produkter (MDR; EU2017/745), finns en sammanfattning
av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) tillganglig for granskning med avseende pa Southern Implants®
produktsortiment.
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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 pa grund av felaktig anvandning.
Observera att vissa Southern Implants®-produkter kanske inte saljs eller slapps ut for forsaljning pa alla marknader.

Grundlaggande UDI

Produkt Grundlaggande UDI-nummer
Grundlaggande UDI for allménna tandimplantat 6009544038699H

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-2042 — Djup Konisk Implantat Produktkatalog

CAT-2092 — Mjukt Ben Implantat Produktkatalog

CAT-2069 — Djup Konisk INVERTA® Implantat Produktkatalog

Symboler och varningar
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Tillverkare: CE-markning Receptbelagd Steriliserad Icke steril Sista Ateranvand Omsterilisera Katalognummer Batchkod Medicintek Auktoriserad
Southern enhet* med forbrukningsdag inte inte nisk representant i
Implants® bestralning (mm-aa) produkt Europeiska

1 Albert Rd, P.O gemenskapen
” GOOOSBIZRENEY O \\‘/"
3 T e~
South Africa. A M R //.L\
Tel: +27 12 667 [ |
1046 Auktoriserad Tillverkningsdatu Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barriérsystem med Enkelt sterilt Se Forsiktighet Skyddas Anvénd inte om
representant m resonans resonansséke skyddsfoérpackning inuti barriérsyste bruksanvisninge frén solljus férpackningen &r
for Schweiz villkorad r m n skadad

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

Alla rattigheter reserverade. Southern Implants®, the Southern Implants® -logotypen och alla andra varuméarken som anvands i detta dokument ar, om inget annat anges eller framgar av
sammanhanget i ett visst fall, varumarken som tillnér Southern Implants®. Produktbilder i detta dokument ar endast avsedda for illustration och representerar inte nédvandigtvis produkten korrekt i
skalen. Det &r lakarens ansvar att inspektera symbolerna som finns pa férpackningen till produkten som anvands.
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