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m INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Reusable Instruments

Description

Cutting Guide

A cutting guide is a non-sterile surgical instrument intended to be attached to a portion of bone (e.g. pelvis, femur, tibia,
ulna) during an osteotomy procedure to outline the desired cut-line and mechanically support/guide the cutting device
(e.g. oscillating cutting saw).

Fibula Holder
The Fibula Holder has pointed clamps so as to securely hold the fibula for the surgeon to cut the bone. The fibula shall
be elevated between 80mm to 100mm from the surface.

Implant Space Analyser Gauge

A reusable dental implant space/depth/angle gauge is used during the planning and post-osteotomy stages of a dental
implantation procedure, prior to surgical implant placement/fixation, to measure various lengths (e.g. drill depth of the
osteotomy cavity, mucosal height, distance between implants/teeth for determining the mesiodistal position of the
implant) and/or angles (e.g. direction of the perforation in relation to the antagonist arch), to aid in selection of an
appropriate implant and/or final prosthetic abutment to be installed. It is typically graduated and may be a hand-held
instrument or a stand-alone device placed intraorally; some types are intended for use during x-ray imaging.

Angle Gauge

A reusable dental implant space/depth/angle gauge is used during the planning and post-osteotomy stages of a dental
implantation procedure, prior to surgical implant placement/fixation, to measure various lengths (e.g. drill depth of the
osteotomy cavity, mucosal height, distance between implants/teeth for determining the mesiodistal position of the
implant) and/or angles (e.g. direction of the perforation in relation to the antagonist arch), to aid in selection of an
appropriate implant and/or final prosthetic abutment to be installed. It is typically graduated and may be a hand-held
instrument or a stand-alone device placed intraorally; some types are intended for use during x-ray imaging.

Depth Gauge

A reusable dental implant space/depth/angle gauge is used during the planning and post-osteotomy stages of a dental
implantation procedure, prior to surgical implant placement/fixation, to measure various lengths (e.g. drill depth of the
osteotomy cavity, mucosal height, distance between implants/teeth for determining the mesiodistal position of the
implant) and/or angles (e.g. direction of the perforation in relation to the antagonist arch), to aid in selection of an
appropriate implant and/or final prosthetic abutment to be installed. It is typically graduated and may be a hand-held
instrument or a stand-alone device placed intraorally; some types are intended for use during x-ray imaging.

Reusable Bone Taps

A metal surgical instrument designed for cutting threads into bone so that the threads facilitate the insertion of bone
screws without excessive torque. The screws anchor bone fragments, fixtures and/or other devices to the bone. It is
made of titanium and has a helical thread intersected with longitudinal cutting grooves forming the cutting edges at its
distal end and may be cannulated. The proximal end typically terminates in a square to which a tapping instrument or
extension can be attached. It will typically be manually rotated in order to create the best possible thread.

Surgical Screwdrivers

The screwdrivers are intended to be used to apply torque to a prosthetic screw or abutment to affix the screw or abutment
to the dental implant, or loosen and remove the component from the dental implant or abutment. The screwdrivers have
a driving interface on one end that is compatible with the corresponding screw or abutment. This interface allows for
pickup of the corresponding component and prevents relative rotation between the screw or abutment and the
screwdriver when torque is applied. The screwdrivers are available in various lengths (short 5mm, medium 14mm, long
21mm) to allow for use in both the anterior and posterior where available space may differ.

Dental Implant Holding Endpiece

A device intended to hold a dental implant (e.g., orthodontic implant screw) at its distal end during the implantation of
the implant to the patient’s oral cavity. It is typically a small metal shaft designed to be mounted onto the distal end of a
manual screwdriver whereby rotation is applied to introduce the implant into a surgical cavity.
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Dental Osteotomes

A hand-held surgical instrument used for shaping and condensing bone in a dental osteotomy, typically when performing
a dental implant surgical procedure. It is held by the user who will use a surgical mallet or hammer to manually impart
an impacting force to the proximal end of the instrument. The device has a straight or bayonet-shaped handle leading
to a round or concave tip at the distal end, which may be marked with graduations to indicate depth differences. It is
used for ridge expanding, bone condensing and sinus floor elevation procedures. This device is made of high-grade
stainless steel.

Bone Mills

A rotary surgical instrument designed to enlarge the diameter of the proximal portion of a hole drilled in bone. It is a
shaft of metal with a cutting head, available in various configurations. The device is typically used to recess the head of
a dental implant within bone (enable it to lie flush with or below the bone surface) or to help accommodate the
implantation of a device in bone. Accessories (such as caps) may be required to connect to the implants, which align
the countersinks and protect the implant’s internal connection against damage from the rotary motion of the countersink.

Basic Dental Retractors

A hand-held, non-self-retaining dental instrument intended to be used to manually displace soft tissues of the oral cavity
to improve their visualization and access, and to afford them protection during oral surgical procedures. It is a metallic
device and includes a shaped/hooked blade with a handle/holding portion.

Screw Extractor Guides

A hand-held manual surgical tool designed to remove implanted screws that have a damaged screw recess by self-
tapping into the defective recess/head and providing sufficient grip to rotate and remove the screw in the normal way. It
typically has a conical tip that is placed into the implant connection to provide a channel through which the screw remover
is guided during use. The device is also intended to protect the implant internal connection during the screw removal
procedure.

Surgical Drill Guides

A surgical device designed to assist during surgical procedures to act as a physical guide for the position, depth and/or
direction of the rotating surgical drill. It may also serve to protect the surrounding soft tissue and dentition while the drill
is in operation. It can have a handle at its proximal end for holding and manipulation, or it may be held by another device
(e.g. orthopaedic jig, 3D-printed surgical guide). The devices are dedicated to drill bit size, made of metal, and may have
graduations along its length; it is not custom-made for a specific patient.

Dental Torque Wrenches

A hand-held dental tool intended for the manual application of rotation to tighten/loosen/remove a device (e.g. dental
implant, spatial register (localizer/tracker/calibrator)) fitted into or close to the oral cavity, and/or to a surgical instrument,
in association with a dental surgical procedure (e.g. dental guided surgery registration). It may have a built-in ratchet
function, with forward and reverse direction, and a calibrated scale to which a recommended torque can be set; it is not
a screwdriver. It is typically made of metallic materials and may have a standard socket connection to accommodate
different tool bits/adaptors.

Fixture Mount Spanners
A Fixture Mount Spanner is intended to hold an implant in position while the fixture mount screw is loosened to prevent
reverse torque from being transmitted to the implant.

Wrench Adaptors

A component of a surgical wrench (typically ratchet type) intended to enable connection of the main body of the wrench
to a variety of distal end pieces (bits). It is intended to be used during an invasive surgical procedure, and is not dedicated
to dental use only. It may be referred to as a converter.
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Retention Components
A device intended to be assembled with an implant insertion tool, dental implant holding endpiece or drill extension, to
retain a dental implant, implant fixture mount or drill during implant placement procedures.

Guide Stabilisers
A device used to retain a surgical guide to a placed implant, via an integral screw, in order to secure the surgical guide
from shifting position while additional implant osteotomies are prepared and implants placed.

Space Maintainers

A device generally used on top of a compact conical abutment after implant placement to maintain soft tissue opening
during preparation of the prosthesis.

Intended use

The Southern Implants® Reusable Instruments are reuseable devices intended for use in the planning, osteotomy
preparation and placement of implants/prosthetics where they aid in the surgical procedures associated with implant

therapy.

Specifically, Southern Implants® Cutting Guide is intended to act as a physical guide during the bone cutting procedures
associated with grafting.

The Southern Implants® Fibula Holder is intended to clamp a fibula graft and enable it to be cut to size for use in the
grafting procedures.

The Southern Implants® Implant Space Analyser Gauge is intended to be used as a visual guide for the space that is
available between dentition.

The Southern Implants® Angle Gauge is intended to be used as a visual guide to confirm or determine the direction or
orientation of the prepared osteotomy.

The Southern Implants® Depth Gauge is intended to be used as a visual guide to confirm or determine the depth of the
prepared osteotomy.

The Southern Implants® Reusable Bone Tap is intended to cut threads into the bone, facilitate the insertion of the target
implant(s) and/or reduce the torque required for implant placement.

The Southern Implants® Surgical Screw Drivers are intended to apply or transmit torque to abutments and/or screws.

The Southern Implants® Dental Implant Holding Endpiece is intended to apply or transmit torque to an implant during
implantation.

The Southern Implants® Dental Osteotomes are intended to shape and condense bone as part of ridge expansion and/or
sinus floor elevation techniques.

The Southern Implants® Bone Mills are intended to remove or mill bone from around an implant platform.

The Southern Implants® Basic Dental Retractors are intended to displace the soft tissue of the oral cavity and improve
visualization/access during implant bed preparation or implant placement.

The Southern Implants® Screw Extractor Guides are intended to be used as a physical guide for the Screw Remover
during screw removal procedures.
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The Southern Implants® Surgical Drill Guide is intended to act as a physical guide for the position, depth and direction
of the rotating surgical drill.

The Southern Implants® Dental Torque Wrench is intended to apply or transmit torque to screws, instruments, implants
or prosthetic devices to facilitate their tightening/loosening/removal.

The Southern Implants® Fixture Mount Spanner is intended to prevent reverse torque from being transmitted to the
implant when the fixture mount screw is loosened.

The Southern Implants® Wrench Adaptor is intended to enable the connection of a torque wrench to a variety of
instruments.

The Southern Implants® Retention Components are intended to be assembled with an implant insertion tool, dental
implant holding endpiece or drill extension to retain a dental implant, implant fixture mount or drill during implant
placement procedures.

The Southern Implants® Guide Stabilizer is intended to retain and secure the Surgical Drill Guide.

The Southern Implants® Space Maintainers are intended to maintain soft tissue opening after implant placement during
preparation of the prosthesis.

Indications for use

The Southern Implants® Reusable Instruments are indicated for the procedures associated with the functional and
aesthetic restoration of individuals indicated for implant-retained prostheses and the placement/use of Southern
Implants® devices.

Specifically, the Southern Implants® Screw Extractor Guides are indicated for the removal of damaged or defective
screws.

The Southern Implants® Surgical Drill Guides are indicated for guided surgery protocols.
The Southern Implants® Guide Stabilizer is indicated for guided surgery protocols.

Intended user
Dental Technicians, Maxillofacial Surgeons, General Dentists, Orthodontists, Periodontists, Prosthodontists, and other
appropriately trained and/or experienced medical professionals.

Intended environment
The devices are intended to be used in a dental laboratory as part of the restoration design and manufacture as well as
in a clinical environment such as an operating theatre or a dentist consultation room.

Intended patient population
The Southern Implants® Reusable Instruments are intended to be used in patients subject to implant treatment/revision.

Compatibility information
Table A — Reusable Instrument Device Codes

Reusable Instrument Type Device Product Code

Cutting Guides and Fibula Holder | Parts labelled CG-F-RT-30/ 40/ 50 and I-FH-RT are osteotomy guides for Rohner Technique systems

Dental Implant Space/ Depth/ Parts labelled I-DG are depth gauges for general dental implants

Angl
ngle Gauge Parts labelled I-MD-SP are mucosal depth gauges for the Single Platform implants

Parts labelled I-ADG and I-DI are angle gauges for general dental implants

Parts labelled CH-I-DG and I-ZYG-DG-1 are depth gauges for zygomatic implants
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Parts labelled I-ZYG-DI55 and ZYG-TR-55-35/ 45/ 52.5/ 52 are angle gauges for zygomatic implants

Parts labelled LISA are space analyser gauges to measure the available space between teeth

Part labelled MAX-7/8/9/10-PG-xx and MAX-ROD are profile gauges for MAX implants

Reusable Bone Taps (handheld)

Parts labelled IV-TR45xx/ TR50xx/ TR60xx are for use with the INVERTA implants (devices intended for up to

10 uses)

Surgical Screwdrivers

Handheld Hexed

Parts labelled I-CS-HD/L, I-HD-S/M/L, I-HD-22U-S/M/L, |-HD-27-S/M/L

Wrench Insert Hexed

Parts labelled I-WI-09, I-WI-22S/M/L, I-WI-22U-S/M/L, I-WI-27S/M/L

Handheld Unigrip

Parts labelled I-UGI-S/M/L, I-UD-LH

Wrench Insert Unigrip

Parts labelled I-WI-UG-S/M/L

Handheld Quad

Parts labelled I-QDI-S/M/L, I-QD-LH

Wrench Insert Quad

Parts labelled I-WI-QS/M/L

Handheld Slotted/Blade

Parts labelled I-BD-S/M/L, I-BB-LH

Wrench Insert Slotted/Blade

Parts labelled I-WI-BS/M/L

Handheld Torx

Parts labelled I-SCS-S/M/L, I-HD-ASC-M/L

Wrench Insert Torx

Parts labelled I-WI-SCS-S/M/L, I-WI-ASC-M/L

Handheld Abutment Driver

Parts labelled I-AD, I-OAB-H

Wrench Insert Abutment Driver

Parts labelled I-WI-A, I-WI-SA

Dental Implant Holding
Endpieces

Handheld hexed connection

Parts labelled I-IMP-INS-2 and |-ZYG-INS-2 (uses replacement part |-X-
RING) used with implants pre-mounted with fixture mounts

Handheld square connection

Parts labelled I-IMP-INS-1 and |-ZYG-INS-1 used with implants pre-
mounted with fixture mounts

Wrench bit

Parts labelled I-WIID-S/ L (uses replacement part |-PBIT-H) used with
External Hex Internal Drive implants

Parts labelled I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M and |-WI-DC5-S/ M used
with Deep Conical implants

Parts labelled I-WI-LH35S/ LH35M and I-WIL-43-12D (uses replacement
part I-PBIT-L18) used with TRI-NEX implants

Parts labelled I-WI-LH43S/ LH43M, |-WI-LH50S/ LH50M, |-WI-LH60 and
I-WIL50-12D (uses replacement part I-PBIT-L2) used with TRI-NEX
implants

Parts labelled I-WI-3M-S/ M/ L (uses replacement part |I-PBIT-H16) used
with PROVATA implants

Parts labelled I-WI-M-S/ M/ L and I-WI-Z-S/ M/ L (uses replacement part
I-PBIT-L18) used with Internal Hex M-Series and PROVATA implants

Parts labelled I-WI-ITS and I-WI-ITS-S (uses replacement part |-PBIT-2)
used with Internal Octagon IT implants

Parts labelled I-WI-SP-S/ M/ L and SP-FMU /-L used with Single Platform
implants

Parts labelled I-WI-ILZ-S used with ILZ Mini implants

Guided surgery fixture mounts

Parts labelled BA-GS-FMU, BAR12D-GS-FMU, IB-GS-FMU, IBN-GS-
FMU, IBNT12D-GS-FMU, IBR12D-GS-FMU, PRO12D-GS-FMU are
guided surgery fixture mounts for general dental implants

Fixture mount extensions

Parts labelled I-FM-E, I-FME-XL, I-FME-XS, I-FME-XM, I-FM-H are fixture
mounts extensions for general dental implants

Fixture mount converters

Parts labelled I-ITS-FMU are for Internal Octagon IT implant fixture
mounts

Dental Osteotomes

Parts labelled I-OST-(9)C/ P/ SU,

I-FSD and I-HAMMER are for general dental implants

Bone Mills

Handheld Bone Mills

Parts labelled I-HBM-DC30/35/40/50 are for Deep Conical implants

Parts labelled I-HBML-35/43/50/60 are for Tri-Nex implants

Parts labelled I-HBM-M-46/ M-56/ Z66 are for Internal Hex M-Series and
PROVATA implants

Bone Mill Caps

Parts labelled I-BNM/BPM/BM/BAM/BBBM-CAP are for External Hex
implants

Parts labelled I-BMZYG-CAP are for Zygomatic (ZYGIN/ZYGON) implants
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Basic Dental Retractors Parts labelled I-NIC/ -L are for general dental implants

Parts labelled 1-ZYG-RET-1 are for zygomatic implants

Parts labelled I-PT-RET are for pterygoid implants

Screw Extractor Guides Parts labelled I-SRG-DC3/4/5 are for Deep Conical implants

Parts labelled I-SRG-EXT-HEX/ IBN or I-SRG-MSC-IP and I-SR4-GH are for External Hex implants

Parts labelled I-SRG-IT are for Internal Octagon IT implants

Parts labelled I-SRG-L-35/43/50/60 are for Tri-Nex implants

Parts labelled I-SRG-3M/M/Z are for Internal Hex M-Series and PROVATA implants

Parts labelled I-SRG-SP are for Single Platform implants

Surgical Drill Guides Drill Guide Spoons Parts labelled DGS-L-(@) and DGS-S-(9) are drill guide spoons for
general dental implants
Drill Stabilizers Parts labelled GSDS-(J) and I-TDS-(Q) are drill stabilisers for general

dental implants

Rohner Technique Drill Guide Parts labelled TDF-RT-(J) and ICF-RT are surgical guides for Rohner
Technique systems

Drill Stops Parts labelled I-GS-TDS-20 are drill stops for general dental implants
Offset Sleeves Parts labelled I-GSSO4/5-(L) are offset sleeves for general dental
implants

Dental Torque Wrenches Parts labelled I-RATCHET-2, I-TW-45/ TWS-B45/ TWS-B100/ TWA-45 are torque wrenches for general dental
implants

Fixture Mount Spanners Parts labelled I-SP-X and I-SP-IT are fixture mount spanners for general dental implants

Wrench Adaptors Parts labelled I-WI-C-L/ S, I-WI-CNB/ CST and I-WI-SH/ SL/ SS are wrench adaptors for general dental
implants

Retention Components Parts labelled I-X-RING are for use with the I-CON-X
Parts labelled |-PBIT-L18/L2/2/H16/H are for implant insertion tools and dental implant holding endpieces

Guide Stabilisers Parts labelled I-GSN-SP and I-GS-SP for Single Platform (SP1) implants

Space Maintainers Parts labelled I-SMC6 are for use with @4.8 compact conical abutments

Clinical performance

The Reusable instruments are intended to aid in the surgical procedures associated with implant therapy. Consequently,
the clinical performance of the Reusable instruments is primarily defined by the success of the implant therapy. This
performance can be quantitatively assessed through implant survival/success, which serves as an important indicator
of the instruments’ effectiveness and success in clinical practice.

Clinical benefits
This device aids in the successful outcome of surgical procedures and has no direct clinical benefit.

Storage, cleaning and sterilisation
For components supplied sterile (sterilised by gamma irradiation) and intended for multi-use prior to the expiration date
(see packaging label), sterility is assured unless the container or seal is damaged or opened.

For all components, if the 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.

Limitations on reusable items

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

Prior to reprocessing the device, it should be thoroughly inspected and tested to determine its suitability for reuse.
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The Bone Taps are the only instruments that have a life span of 10 uses per instrument.

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

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

Precleaning

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

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

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

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

Drying

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

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

Packaging

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

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

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

Storage

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

The contraindications of the specific target implant and prosthetic devices apply. Therefore, the contraindications of the
systems/medical devices utilized as part of implant surgery/therapy should be noted and the relevant documents
consulted.

Contraindications specific to the Southern Implants® Reusable Instruments include:

o Allergies or hypersensitivity to chemical ingredients in the following materials: Titanium, Aluminium, Vanadium,
Stainless Steel (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 or DIN 1.4320), Silicon, Polyether Ether Ketone
(PEEK), Acetal Copolymer (POM), Acetal homopolymer (POM-H) and Polyphenylsulfone (PPSU).

Warnings and precautions
IMPORTANT NOTICE: THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQUATE
TRAINING
e To ensure the safe and effective use of dental implants, new technologies/systems and the Metal Abutment
devices, it is strongly recommended that specialised training be undertaken. This training should include hands-
on methods to gain competency on the proper technique, the system’s biomechanical requirements and
radiographic evaluations required for the specific system.
e Improper technique can result in implant failure, damage to nerves/vessels and/or loss of supporting bone.
e Use of the device with incompatible or non-corresponding devices can result in the poor performance or failure
of the device.
¢ When handling devices intraorally, it is imperative that they are adequately secured to prevent aspiration, as
aspiration of products may lead to infection or physical injury.
e The use of non-sterile items can lead to secondary infections of the tissue or transfer infectious diseases.
o Failure to adhere to appropriate cleaning, re-sterilization, and storage procedures as outlined in the Instructions
for Use can result in device damage, secondary infections, or patient harm.
o Exceeding the number of recommended uses for reusable devices can result in device damage, secondary
infection or patient harm.
e The use of blunt drills may cause damage to the bone, potentially compromising osseointegration.

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

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

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

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

The responsibility for proper patient selection, adequate training and experience in implant placement, and the provision
of appropriate information required for informed consent rests with the practitioner. By combining thorough screening of
prospective implant candidates with a practitioner possessing a high level of competence in the use of the system, the
potential for complications and severe side effects can be significantly reduced.
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High Risk Patients
Special care should be exercised when treating patients with local or systemic risk factors that may adversely affect the
healing of bone and soft tissue or otherwise increase the severity of side effects, the risk of complications, and/or the
likelihood of implant failure. Such factors include:

e poor oral hygiene

e history of smoking/vaping/tobacco use

o history of periodontal disease

e history of orofacial radiotherapy**

e bruxism and unfavourable jaw relations

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

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

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

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

Side effects
The clinical outcome of treatment is influenced by various factors. The following side effects and residual risks are
associated with the device group and may necessitate further treatment, revision surgery or additional visits to the
relevant medical professional’s office. Furthermore, these side effects and residual risks can occur with varying possible
severities and frequencies.

e Pain, discomfort or tenderness

e Localized inflammation

e Soft tissue irritation

e Hematoma or bruising

e Minor bleeding

e Allergic or hypersensitivity reaction(s)

e Bruising

o Dental injury during surgery

e Fistula formation

e Gingival injury

e Infection (acute and/or chronic)

e Localized inflammation

e Loss or damage to adjacent dentition

e Pain or discomfort

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

e Soft tissue irritation

e Surgical side effects such as pain, inflammation, bruising and mild bleeding

e Wound dehiscence or poor healing

Precaution: maintaining sterility protocol

Devices supplied sterile are packed in a peel pouch or blister base with a “peel-back” lid. Labelling information is located
on the bottom half of the pouch, inside the packet or on the surface of the peel-back lid. Sterility is assured unless the
pouch is damaged or opened.
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Devices supplied non-sterile are supplied clean but not sterile in a peel pouch, blister base with peel-back lid, zipper
bag, or tin box with sponge insert. 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

Device

Device Material

Osteotomy Guides
(Cutting Guides & Fibula
Holders)

Stainless Steel 431 (hardened to 45-55 HRC), Stainless Steel 304, Titanium Alloy Ti-
6AI-4V (90% titanium, 6% aluminium, 4% vanadium) according to ASTM F136 and ISO
5832-3, and Medical Grade PEEK

Reusable Dental Implant
Space/Depth/Angle
Gauge

Commercially pure titanium (Grade 2, 3, 4) according to ASTM F67 and ISO 5832-2,
Titanium Alloy Ti-6Al-4V (90% titanium, 6% aluminium, 4% vanadium) according to
ASTM F136 and ISO 5832-3, Stainless Steel 316/316L/303

Bone Tap, Reusable

Commercially pure titanium (Grade 4) according to ASTM F67 and ISO 5832-2

Surgical screwdrivers,
reusable

Stainless Steel (DIN 1.4197) (Harden to 48-52 HRC), Stainless Steel (SAE 316),
Commercially pure titanium (Grade 4) according to ASTM F67 and ISO 5832-2,
RADEL PPSU, Stainless Steel (SAE 316)

Dental Implant holding
endpieces

Stainless Steel (DIN 1.4197), Stainless Steel 316, Commercially pure titanium (Grade
4) according to ASTM F67 and ISO 5832-2

Dental Osteotomes

Stainless Steel 316, Celeron/Tufnol

Bone Mills

Commercially pure titanium (Grade 4) according to ASTM F67 and ISO 5832-2,
Titanium Alloy Ti-6Al-4V (90% titanium, 6% aluminium, 4% vanadium) according to
ASTM F136 and I1SO 5832-3

Handle - Stainless Steel (SAE 316)
Idler - Commercially pure titanium (Grade 4) according to ASTM F67 and ISO 5832-2
Rivet - Stainless Steel (SAE 316)

Basic Dental Retractors

Aluminium, Stainless Steel

Screw extractor guides,
reusable

Commercially pure titanium (Grade 4) according to ASTM F67 and ISO 5832-2,
Titanium Alloy Ti-6Al-4V (90% titanium, 6% aluminium, 4% vanadium) according to
ASTM F136 and ISO 5832-3

Surgical drill guides,
reusable

Stainless Steel (AlSI 303), Stainless Steel (SAE 316), Commercially pure titanium
(Grade 4) according to ASTM F67 and ISO 5832-2, Titanium Alloy Ti-6Al-4V (90%
titanium, 6% aluminium, 4% vanadium) according to ASTM F136 and ISO 5832-3

Dental Torque Wrenches

Stainless Steel (SAE 316)

Fixture Mount Spanners

Stainless Steel (SAE 316)

Wrench Adaptors

Stainless Steel DIN 1.4197, Titanium Alloy Ti-6Al-4V (90% titanium, 6% aluminium, 4%
vanadium) according to ASTM F136 and ISO 5832-3, Silicon

Retention Components

Stainless Steel Spring Wire (AISI 302 or DIN 1.4320), Medical Grade PEEK, Silicone

Guide Stabilisers

Titanium Alloy Ti-6Al-4V (90% titanium, 6% aluminium, 4% vanadium) according to
ASTM F136 and ISO 5832-3

Space Maintainers

Titanium Alloy Ti-6Al-4V (90% titanium, 6% aluminium, 4% vanadium) according to
ASTM F136 and I1SO 5832-3

CAT-8070-04 (06-2025)
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Disposal

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

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

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

Disclaimer of liability

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

Basic UDI
Product Basic-UDI Number
Basic-UDI for Reusable Instruments 6009544038769E

Related literature and catalogues

CAT-2004 - Tri-Nex® Implants Product Catalogue

CAT-2005 - IT Implants Product Catalogue

CAT-2010 - Osseointegrated Fixtures Catalogue

CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue

CAT-2042 - Deep Conical Implants Product Catalogue

CAT-2043 - Internal Hex Implants Product Catalogue

CAT-2060 - PROVATA® Implants Product Catalogue

CAT-2069 - Deep Conical INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue

CAT-2087M - ILZ Mini Implants Product Catalogue

CAT-2088M - Nazalus Implants Product Catalogue and Surgical Manual
CAT-2092 - Deep Conical Pterygoid Implants Product Catalogue
CAT-2093 - Single Platform (SP1) Implants Product Catalogue
CAT-2095 - External Hex INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2096 - External Hex Pterygoid Implants Product Catalogue
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Symbols and warnings

“ C279§ A g ® @ |REF| (LOT| |[MD

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

605 IRENE, 0062, European

South Africa. Community

Tel: +27 12 667
[
- AR [MR AN
_~
|
Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system with Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if
representative manufacture Resonance Resonance protective packaging inside barrier instruction for from sunlight package is
for Switzerland conditional safe system use damaged

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

All rights reserved. Southern Implants®, the Southern Implants® logotype and all other trademarks used in this document are, if nothing else is stated or is evident from the context in a certain
case, trademarks of Southern Implants®. Product images in this document are for illustration purposes only and do not necessarily represent the product accurately to scale. It is the responsibility

of the clinician to inspect the symbols that appear on the packaging of the product in use.
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Descripcion

Guia de corte

Una guia de corte es un instrumento quirtrgico no estéril a fijarse a una porcion de hueso (p. €j. pelvis, fémur, tibia,
cubito) durante un procedimiento de osteotomia para delinear la linea de corte deseada y apoyar/guiar mecanicamente
el dispositivo de corte (p. ej. una sierra de corte oscilante).

Soporte para fibula
El Soporte para fibula tiene pinzas puntiagudas para sujetar firmemente la fibula y que el cirujano pueda cortar el hueso.
La fibula debe elevarse entre 80 mm y 100 mm de la superficie.

Medidor analizador del espacio para implantes

El medidor de espacio/profundidad/angulo de implantes dentales reutilizable se utiliza durante las fases de planificacion
y posterior a la osteotomia de un procedimiento de implantacién dental, antes de la colocacion/fijacion quirargica del
implante, para medir varias longitudes (por ejemplo, la profundidad de perforacidon de la cavidad de la osteotomia, la
altura de la mucosa, la distancia entre implantes/dientes para determinar la posicién mesiodistal del implante) y/o los
angulos (por ejemplo, la direccion de la perforacion en relacién con el arco antagonista), para ayudar en la seleccién
de un implante apropiado y/o el pilar protésico final que se va a instalar. Suele ser graduado y puede ser un instrumento
manual o un dispositivo auténomo colocado intraoralmente. Algunos tipos estan pensados para su uso durante la
obtencién de imagenes radiograficas.

Medidor de angulo

El medidor de espacio/profundidad/angulo de implantes dentales reutilizable se utiliza durante las fases de planificacion
y posterior a la osteotomia de un procedimiento de implantaciéon dental, antes de la colocacion/fijacion quirargica del
implante, para medir varias longitudes (por ejemplo, la profundidad de perforacidon de la cavidad de la osteotomia, la
altura de la mucosa, la distancia entre implantes/dientes para determinar la posicién mesiodistal del implante) y/o los
angulos (por ejemplo, la direccion de la perforacion en relacién con el arco antagonista), para ayudar en la seleccién
de un implante apropiado y/o el pilar protésico final que se va a instalar. Suele ser graduado y puede ser un instrumento
manual o un dispositivo auténomo colocado intraoralmente. Algunos tipos estan pensados para su uso durante la
obtencién de imagenes radiograficas.

Medidor de profundidad

El medidor de espacio/profundidad/angulo de implantes dentales reutilizable se utiliza durante las fases de planificacion
y posterior a la osteotomia de un procedimiento de implantacién dental, antes de la colocacion/fijacion quirargica del
implante, para medir varias longitudes (por ejemplo, la profundidad de perforacidon de la cavidad de la osteotomia, la
altura de la mucosa, la distancia entre implantes/dientes para determinar la posicion mesiodistal del implante) y/o los
angulos (por ejemplo, la direccion de la perforacion en relacién con el arco antagonista), para ayudar en la seleccion
de un implante apropiado y/o el pilar protésico final que se va a instalar. Suele ser graduado y puede ser un instrumento
manual o un dispositivo auténomo colocado intraoralmente. Algunos tipos estan pensados para su uso durante la
obtencién de imagenes radiograficas.

Punzones 6seos reutilizables

Instrumento quirdrgico metalico disefiado para cortar roscas en huesos, de modo que estas faciliten la insercion de
tornillos éseos sin un torque excesivo. Los tornillos fijan fragmentos éseos, fijaciones y/u otros dispositivos al hueso.
Esta fabricado en titanio y tiene una rosca helicoidal intersectada con ranuras de corte longitudinal que forman los
bordes cortantes en su extremo distal y puede estar canulado. El extremo proximal suele terminar en un cuadrado al
que se puede acoplar un instrumento de roscado o una extension. Normalmente se gira manualmente para crear la
mejor rosca posible.

Destornilladores quiriargicos

Los destornilladores estan destinados a ser utilizados para aplicar un par de apriete a un tornillo o pilar protésico para
fijar el tornillo o pilar al implante dental, o aflojar y extraer el componente del implante dental o pilar. Los destornilladores
tienen una interfaz de accionamiento en un extremo que es compatible con el tornillo o pilar correspondiente. Esta
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interfaz permite recoger el componente correspondiente y evita la rotacion relativa entre el tornillo o pilar y el
destornillador cuando se aplica el par de apriete. Los destornilladores estan disponibles en varias longitudes (corto de
5 mm, medio de 14 mm y largo de 21 mm) para poder utilizarlos tanto en la zona anterior como en la posterior, donde
el espacio disponible puede variar.

Punta de sujecion para implantes dentales

Dispositivo destinado a sujetar un implante dental (por ejemplo, un tornillo de implante ortodéntico) por su extremo
distal durante la implantacién del implante en la cavidad bucal del paciente. Suele ser un pequefo eje metalico disefiado
para montarse en el extremo distal de un destornillador manual, mediante el cual se aplica rotacién para introducir el
implante en una cavidad quirdrgica.

Osteétomos dentales

Es un instrumento quirdrgico manual utilizado para dar forma y condensar el hueso en una osteotomia dental,
normalmente al realizar un procedimiento quirdrgico de implante dental. Lo sujeta el usuario, que utiliza un mazo o
martillo quirdrgico para ejercer manualmente una fuerza de impacto en el extremo proximal del instrumento. El
dispositivo tiene un mango recto o en forma de bayoneta que conduce a una punta redonda o céncava en el extremo
distal, que puede estar marcada con graduaciones para indicar las diferencias de profundidad. Se utiliza para
procedimientos de expansion de la cresta, condensacion 6sea y elevacion del suelo sinusal. Este aparato esta fabricado
en acero inoxidable de alta calidad.

Fresas 6seas

Instrumento quirdrgico rotatorio disefiado para ampliar el diametro de la parte proximal de un orificio perforado en un
hueso. Es un eje metalico con un cabezal cortante, disponible en varias configuraciones. El dispositivo se utiliza
normalmente para empotrar la cabeza de un implante dental en el hueso (para que quede al ras o por debajo de la
superficie 6sea) o para facilitar la implantacion de un dispositivo en el hueso. Es posible que se necesiten accesorios
(como tapas) para conectar los implantes, que alinean los avellanadores y protegen la conexion interna del implante
contra los dafios causados por el movimiento giratorio del avellanador.

Retractores dentales basicos

Es un instrumento odontolégico manual, no autorretentivo, cuya funcién es desplazar manualmente los tejidos blandos
de la cavidad bucal para mejorar su visualizacién y acceso, y protegerlos durante los procedimientos quirurgicos
bucales. Es un dispositivo metalico e incluye una cuchilla con forma/gancho con un mango/porcién de sujecion.

Guias extractoras de tornillos

Las guias extractoras de tornillos son una herramienta quirdrgica manual disefiada para extraer tornillos implantados
que presentan un hueco dafado, atornilldndose por si mismo en el hueco o la cabeza defectuosos y proporcionando
suficiente agarre para girar y extraer el tornillo de la forma habitual. Los dispositivos suelen tener una punta cénica que
se coloca en la conexion del implante para proporcionar un canal a través del cual se guia el extractor de tornillos
durante su uso. El dispositivo también estd destinado a proteger la conexion interna del implante durante el
procedimiento de extraccion del tornillo.

Guias quirargicas para taladros

Dispositivo quirurgico disefiado para ayudar durante procedimientos quirdrgicos, actuando como guia fisica para la
posicion, profundidad y/o direccién del taladro quirirgico rotatorio. También puede servir para proteger el tejido blando
y la denticién circundantes mientras el taladro esta en funcionamiento. Puede tener un mango en su extremo proximal
para su sujecion y manipulacion, o puede ser sujetada por otro dispositivo (por ejemplo, una plantilla ortopédica, una
guia quirurgica impresa en 3D). Los dispositivos estan dedicados al tamario de la fresa, estan hechos de metal y pueden
tener graduaciones a lo largo de su longitud. No se hacen a medida para un paciente especifico.

Llaves dinamomeétricas dentales

Es una herramienta dental manual destinada a la aplicacién manual de rotacion para apretar/aflojar/retirar un dispositivo
(por ejemplo, implante dental, registro espacial (localizador/seguidor/calibrador)) colocado en la cavidad bucal o cerca
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de ella, y/o en un instrumento quirargico, en asociacion con un procedimiento quirdrgico dental (por ejemplo, registro
de cirugia dental guiada). Puede tener una funcion de trinquete incorporada, con sentido de avance y retroceso, y una
escala calibrada en la que se puede fijar un par de apriete recomendado; no es un destornillador. Suele estar fabricada
con materiales metalicos y puede tener una conexion de enchufe estandar para alojar diferentes puntas/adaptadores
de herramientas.

Llaves para montaje de fijaciones
Una Llave para Montaje de Fijaciones es disefiada para mantener un implante en su posicién mientras se afloja el
tornillo de montaje de la fijacidn, con el fin de evitar que se transmita un torque inverso al implante.

Adaptadores de llave

Es un componente de una llave quirdrgica (normalmente de carraca) destinado a permitir la conexién del cuerpo
principal de la llave a diversas piezas distales (puntas). Es para ser utilizado durante un procedimiento quirirgico
invasivo, y no estd dedicado unicamente al uso dental. Puede denominarse convertidor.

Componentes de retencion

Dispositivo disefiado para montarse con una herramienta de insercién de implantes, un extremo de sujecion de
implantes dentales o una extension de fresa, con el fin de retener un implante dental, un soporte de implante o una
fresa durante los procedimientos de colocacion de implantes.

Estabilizadores de guias

Es un dispositivo utilizado para sujetar una guia quirargica a un implante colocado, mediante un tornillo integrado, con
el fin de evitar que la guia quirdrgica cambie de posicién mientras se preparan osteotomias de implantes adicionales y
se colocan implantes.

Mantenedores de espacio
Dispositivo que se utiliza generalmente sobre un pilar conico compacto tras la colocacién del implante para mantener
abierta la abertura del tejido blando durante la preparacion de la protesis.

Uso previsto

Los Instrumentos Reutilizables Southern Implants® son dispositivos reutilizables destinados a la planificacion,
preparacion de osteotomias y colocacién de implantes/prétesis, donde ayudan en los procedimientos quirdrgicos
asociados con la terapia con implantes.

En concreto, la Guia de Corte Southern Implants® esta disefiada para actuar como guia fisica durante los
procedimientos de corte 6seo asociados con los injertos.

El Soporte para Fibula Southern Implants® esta disefiado para sujetar un injerto de fibula y permitir su corte a medida
para su uso en los procedimientos de injerto.

El Medidor Analizador del Espacio para Implantes Southern Implants® esta disefiado para utilizarse como guia visual
del espacio disponible entre la denticion.

El Medidor de Angulo Southern Implants® est4 disefiado para utilizarse como guia visual para confirmar o determinar
la direccidn u orientacion de la osteotomia preparada.

El Medidor de Profundidad Southern Implants® esta disefiado para utilizarse como guia visual para confirmar o
determinar la profundidad de la osteotomia preparada.

El Punzén Oseo Reutilizable Southern Implants® esta disefiado para cortar roscas en el hueso, facilitar la insercion del
implante o implantes deseados y/o reducir el torque necesario para la colocacion del implante.
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El Destornillador Quirdrgico Southern Implants® disefiado para aplicar o transmitir torque a los pilares y/o tornillos.

La Pieza Terminal de Sujecion para Implantes Dentales Southern Implants® esta disefiada para aplicar o transmitir
torque a un implante durante la implantacion.

Los Ostedtomos Dentales Southern Implants® estan disefiados para dar forma y condensar el hueso como parte de las
técnicas de expansion de la cresta y/o elevacion del suelo sinusal.

Las Muelas para Hueso Southern Implants® estan disefiadas para eliminar o fresar hueso alrededor de una plataforma
de implante.

Los Retractores Dentales Basicos Southern Implants® estan disefiados para desplazar el tejido blando de la cavidad
bucal y mejorar la visualizaciéon/acceso durante la preparacion del lecho implantario o la colocaciéon del implante.

Las Guias para Extractores de Tornillos Southern Implants® estan disefiadas para utilizarse como guia fisica para el
extractor de tornillos durante los procedimientos de extraccion de tornillos.

La Guia Quirlrgica para Taladro Southern Implants® esta disefiada para actuar como guia fisica para la posicion,
profundidad y direccion del taladro quirdrgico rotatorio.

La Llave Dinamométrica Dental Southern Implants® esta disefiada para aplicar o transmitir torque a tornillos,
instrumentos, implantes o dispositivos protésicos con el fin de facilitar su apriete, aflojamiento o extraccion.

La Llave de Montaje de Fijacién Southern Implants® esta disefiada para evitar que se transmita un par inverso al
implante cuando se afloja el tornillo de montaje de la fijacion.

El Adaptador para Llaves Southern Implants® esta disefiado para permitir la conexién de una llave dinamométrica a
una variedad de instrumentos.

Los Componentes de Retencién Southern Implants® estan disefiados para montarse con una herramienta de insercion
de implantes, una punta de sujecién de implantes dentales o una extension de fresa para retener un implante dental,
un soporte de implante o una fresa durante los procedimientos de colocacion de implantes.

El Estabilizador de Guia Southern Implants® esta disefiado para retener y asegurar la guia quirtrgica de fresado.

Los Mantenedores de Espacio Southern Implants® estan disefiados para mantener la apertura de los tejidos blandos
después de la colocacion del implante durante la preparacién de la proétesis.

Indicaciones de uso
Los instrumentos reutilizables Southern Implants® estan indicados para los procedimientos asociados con la
restauracién funcional y estética de personas indicadas para proétesis retenidas por implantes y la colocacién/uso de

dispositivos Southern Implants®.

En concreto, las Guias Extractoras de Tornillos Southern Implants® estan indicadas para la extraccion de tornillos
dafados o defectuosos.

Las Guias Quirurgicas para Taladros Southern Implants® estan indicadas para protocolos de cirugia guiada.

El Estabilizador de Guia Southern Implants® esta indicado para protocolos de cirugia guiada.
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Usuario previsto

Técnicos dentales, cirujanos maxilofaciales, odontélogos generales, ortodoncistas, periodoncistas, prostodoncistas y
otros profesionales médicos debidamente formados y/o con experiencia.

Entorno previsto

Los dispositivos estan destinados a ser utilizados en un laboratorio dental como parte del disefio y la fabricacion de
restauraciones, asi como en un entorno clinico, como un quiréfano o una consulta odontolégica.

Poblacion de pacientes prevista
Los Instrumentos Reutilizables Southern Implants® estan disefiados para su uso en pacientes sometidos a tratamientos

o revisiones de implantes.

Informacion sobre la compatibilidad
Tabla A - Cédigos de dispositivos de instrumentos reutilizables

Tipo de instrumento
reutilizable

Codigo de producto del dispositivo

Guias de corte y Soporte para
fibula

Las piezas etiquetadas CG-F-RT-30/ 40/ 50 e I-FH-RT son guias de osteotomia para sistemas de la Técnica
Rohner.

Medidor de
espacio/profundidad/angulo para
implantes dentales

Las piezas etiquetadas como |-DG son medidores de profundidad para implantes dentales generales.

Las piezas etiquetadas como I-MD-SP son medidores de profundidad mucosa para implantes de plataforma
unica.

Las piezas etiquetadas como I-ADG e I-DI son medidores de angulo para implantes dentales generales.

Las piezas etiquetadas como CH-I-DG e I-ZYG-DG-1 son medidores de profundidad para implantes
cigomaticos.

Las piezas etiquetadas como I-ZYG-DI55 y ZYG-TR-55-35/ 45/ 52.5/ 52 son medidores de angulo para
implantes cigomaticos.

Las piezas etiquetadas como LISA son medidores analizadores del espacio para medir el espacio disponible
entre los dientes.

Las piezas etiquetadas como MAX-7/8/9/10-PG-xx y MAX-ROD son medidores de perfil para implantes MAX.

Punzones éseos reutilizables
(manuales)

Las piezas etiquetadas como IV-TR45xx/ TR50xx/ TR60xx son para uso con los implantes INVERTA.

(dispositivos destinados a un maximo de 10 usos)

Destornilladores quirdrgicos

Pieza hexagonal manual

Piezas etiquetadas como I-CS-HDI/L, I-HD-S/M/L, I-HD-22U-S/M/L, I-HD-
27-S/IM/L

Llave hexagonal

Piezas etiquetadas como I-WI-09, I-WI-22S/M/L, |-WI-22U-S/M/L, I-WI-
27S/M/L

Llave Unigrip manual

Piezas etiquetadas como I-UGI-S/M/L, I-UD-LH

Inserto de llave Unigrip

Piezas etiquetadas como I-WI-UG-S/M/L

Cuédruple manual

Piezas etiquetadas como I-QDI-S/M/L, I-QD-LH

Cuadruple con inserto para llave

Piezas etiquetadas como I-WI-QS/M/L

Ranurada/hoja manual

Piezas etiquetadas como I-BD-S/M/L, I-BB-LH

Ranurada/hoja con inserto para
llave

Piezas etiquetadas como I-WI-BS/M/L

Llave Torx manual

Piezas etiquetadas como I-SCS-S/M/L, I-HD-ASC-M/L

Inserto de llave Torx

Piezas etiquetadas como I-WI-SCS-S/M/L, I-WI-ASC-M/L

Destornillador de pilar manual

Piezas etiquetadas como I-AD, I-OAB-H

Destornillador de pilar de
insertos para llave

Piezas etiquetadas como I-WI-A, I-WI-SA

Puntas de sujecion para
implantes dentales

Pieza de mano de conexion
hexagonal

Piezas etiquetadas como I-IMP-INS-2 e |-ZYG-INS-2 (utiliza la pieza de
repuesto I-X-RING) utilizadas con implantes premontados con soportes
de fijacion

Conexion manual cuadrada

Piezas etiquetadas como I-IMP-INS-1 e I-ZYG-INS-1 utilizadas con
implantes premontados con fijaciones

Punta de llave

Piezas etiquetadas como I-WIID-S/ L (utiliza la pieza de repuesto I-PBIT-
H) utilizadas con implantes de Accionamiento Interno Hexagonal Externo
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Piezas etiquetadas como I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M e I-WI-DC5-S/
M utilizadas con implantes Cénicos Profundos

Piezas etiquetadas como [-WI-LH35S/ LH35M e I-WIL-43-12D (utiliza la
pieza de repuesto |-PBIT-L18) utilizadas con implantes TRI-NEX

Piezas etiquetadas como I-WI-LH43S/ LH43M, I-WI-LH50S/ LH50M, |-WI-
LHG60 e I-WIL50-12D (utiliza la pieza de repuesto I-PBIT-L2) utilizadas con
implantes TRI-NEX

Piezas etiquetadas como I-WI-3M-S/ M/ L (utiliza la pieza de repuesto |-
PBIT-H16) utilizadas con implantes PROVATA

Piezas etiquetadas como I-WI-M-S/ M/ L y I-WI-Z-S/ M/ L (utiliza la pieza
de repuesto I-PBIT-L18) utilizadas con implantes Hexagonales Internos
de la Serie M y PROVATA

Piezas etiquetadas como I-WI-ITS y I-WI-ITS-S (utilizan la pieza de
repuesto I-PBIT-2) utilizadas con implantes Octagonos Internos IT

Piezas etiquetadas como I-WI-SP-S/ M/ L y SP-FMU /-L utilizadas con
implantes de Plataforma Unica

Piezas etiquetadas como I-WI-ILZ-S utilizadas con Mini-implantes ILZ

Soportes de fijacion para cirugia
guiada

Las piezas etiquetadas como BA-GS-FMU, BAR12D-GS-FMU, IB-GS-
FMU, IBN-GS-FMU, IBNT12D-GS-FMU, IBR12D-GS-FMU y PRO12D-
GS-FMU son soportes de fijacion para cirugia guiada para implantes
dentales generales

Extensiones para el montaje de
fijaciones

Las piezas etiquetadas como I-FM-E, I-FME-XL, I-FME-XS, I-FME-XM, |-
FM-H son extensiones de fijacién para implantes dentales generales.

Convertidores de montaje de
fijacion

Las piezas etiquetadas como I-ITS-FMU son para fijaciones de implantes
Octagonos Internos IT.

Ostedtomos dentales

Las piezas etiquetadas como I-OST-(@)C/ P/ SU, I-FSD e I-HAMMER son para implantes dentales generales.

Fresas Oseas

Fresas 6seas manuales Las piezas etiquetadas como |-HBM-DC30/35/40/50 son para implantes

Conicos Profundos.

Las piezas etiquetadas como I-HBML-35/43/50/60 son para implantes Tri-
Nex.

Las piezas etiquetadas como I-HBM-M-46/ M-56/ Z66 son para implantes
Hexagonales Internos de la Serie M y PROVATA.

Tapas para fresas 6seas Las piezas etiquetadas como I-BNM/BPM/BM/BAM/BBBM-CAP son para

implantes Hexagonales Externos.

Las piezas etiquetadas como I|-BMZYG-CAP son para implantes
Cigomaticos (ZYGIN/ZYGON).

Retractores dentales basicos

Las piezas etiquetadas como I-NIC/ -L son para implantes dentales generales.

Las piezas etiquetadas como I-ZYG-RET-1 son para implantes Cigomaticos.

Las piezas etiquetadas como I-PT-RET son para implantes pterigoideos.

Guias extractoras de tornillos

Las piezas etiquetadas como |-SRG-DC3/4/5 son para implantes Cénicos Profundos.

Las piezas etiquetadas como I-SRG-EXT-HEX/ IBN o |-SRG-MSC-IP e |-SR4-GH son para implantes
Hexagonales Externos.

Las piezas etiquetadas como I-SRG-IT son para implantes Octagonos Internos.

Las piezas etiquetadas como |-SRG-L-35/43/50/60 son para implantes Tri-Nex.

Las piezas etiquetadas como I-SRG-3M/M/Z son para implantes Hexagonales Internos de la Serie M y
PROVATA.

Las piezas etiquetadas como I-SRG-SP son para implantes de Plataforma Unica.

Guias quirdrgicas para taladros

Cucharas guia de fresa Las piezas etiquetadas DGS-L-(d) y DGS-S-(d) son cucharas guia de

fresa para implantes dentales generales.

Estabilizadores de fresa Las piezas etiquetadas GSDS-(Q) e I-TDS-(J) son estabilizadores de

fresa para implantes dentales generales.

Guia de fresa para técnica
Rohner

Las piezas etiquetadas TDF-RT-(9) e ICF-RT son guias quirirgicas
para sistemas Rohner Technique.

Topes de fresa Las piezas etiquetadas con I-GS-TDS-20 son topes de fresa para

implantes dentales generales.

CAT-8070-04 (06-2025)

CO-1828 19




m INSTRUCCIONES DE USO: Southern Implants® Reusable Instruments

Manguitos de compensacion Las piezas etiquetadas como I-GSS0O4/5-(L) son manguitos de
compensacion para implantes dentales generales.

Llaves dinamométricas dentales | Las piezas etiquetadas como I|-RATCHET-2, |-TW-45/ TWS-B45/ TWS-B100/ TWA-45 son llaves
dinamométricas para implantes dentales generales.

Llaves para montaje de Las piezas etiquetadas como I-SP-X y |-SP-IT son llaves de montaje de fijaciones para implantes dentales
fijaciones generales.
Adaptadores de llave Las piezas etiquetadas como |-WI-C-L/ S, I-WI-CNB/ CST e I-WI-SH/ SL/ SS son adaptadores de llave para

implantes dentales en general.

Componentes de retencion Las piezas etiquetadas como [-X-RING se utilizan con el I-CON-X

Las piezas etiquetadas como I-PBIT-L18/L2/2/H16/H son para herramientas de inserciéon de implantes y
puntas de sujecién de implantes dentales

Estabilizadores de guias Piezas etiquetadas como |-GSN-SP e I-GS-SP para implantes de plataforma unica (SP1).

Mantenedores de espacio Las piezas etiquetadas como I-SMCB6 se utilizan con pilares cénicos compactos de @4,8.

Rendimiento clinico

Los Instrumentos Reutilizables estan disefiados para facilitar los procedimientos quirirgicos asociados al tratamiento
con implantes. Por lo tanto, el rendimiento clinico de los Instrumentos Reutilizables viene definido principalmente por
el éxito del tratamiento con implantes. Este rendimiento puede evaluarse cuantitativamente a través de la supervivencia
y el éxito de los implantes, lo que constituye un indicador importante de la eficacia y el éxito de los instrumentos en la
practica clinica.

Beneficios clinicos
Este dispositivo contribuye al éxito de las intervenciones quirdrgicas y no tiene ningin beneficio clinico directo.

Almacenamiento, limpieza y esterilizacion

En el caso de los componentes suministrados en condiciones estériles (esterilizados por irradiacion gamma) y
destinados a un uso multiple antes de la fecha de caducidad (véase la etiqueta del envase), la esterilidad esta
garantizada a menos que el envase o el precinto estén dafados o abiertos.

En el caso de todos los componentes, si el envase esta danado, no utilice el producto y péngase en contacto con su
representante de Southern o devuélvalo a Southern Implants®. Los dispositivos deben almacenarse en un lugar seco
a temperatura ambiente y no deben ser expuestos a la luz solar directa. Un almacenamiento incorrecto puede influir en
las caracteristicas del dispositivo.

Limitaciones de los articulos reutilizables

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

Antes de volver a procesar el dispositivo, debe inspeccionarse y probarse minuciosamente para determinar que pueda
reutilizarse.

Los Punzones Oseos son los Unicos instrumentos que tienen una vida til de 10 usos por instrumento.

NOTA: Durante su uso, manipule los taladros y los instrumentos con pinzas estériles para minimizar la contaminacion
de la bandeja de instrumentos y el riesgo de dafar los guantes quirdrgicos estériles.

Contencion

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

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

Limpieza manual o automatizada

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

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

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

Secado

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

Inspeccion
Realice una inspeccién visual de los articulos para comprobar si hay algun dano.

Envasado

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

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

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

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

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

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

Contraindicaciones

Se aplican las contraindicaciones especificas del implante y los dispositivos protésicos especificos. Por lo tanto, deben
anotarse las contraindicaciones de los sistemas/dispositivos médicos utilizados como parte de la cirugia/terapia de
implante y consultarse los documentos pertinentes.
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Las contraindicaciones especificas de los Instrumentos Reutilizables Southern Implants® incluyen:

o Alergias o hipersensibilidad a los ingredientes quimicos de los siguientes materiales: Titanio, aluminio, vanadio,
acero inoxidable (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 o DIN 1.4320), silicio, polieter éter cetona (PEEK),
copolimero de acetal (POM), homopolimero de acetal (POM-H) y polifenilsulfona (PPSU).

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

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

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

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

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

e Eluso de elementos no estériles puede provocar infecciones secundarias del tejido o transferir enfermedades
infecciosas.

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

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

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

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

Seleccion del paciente y planificaciéon preoperatoria

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

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

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

La responsabilidad de la seleccion adecuada de los pacientes, de una formacién y experiencia adecuadas en la

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

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

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

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

Efectos secundarios
El resultado clinico del tratamiento estara influido por diversos factores. Los siguientes efectos secundarios y riesgos
residuales estan asociados al grupo de dispositivos y puede requerirse un tratamiento adicional, una cirugia de revision
o visitas adicionales a la consulta del profesional médico correspondiente. Ademas, estos efectos secundarios y riesgos
residuales pueden producirse
con distinta gravedad y frecuencia.

e Dolor, molestia o sensibilidad.

¢ Inflamacién localizada.

e Irritacion de los tejidos blandos.

e Hematomas o moretones.

e Sangrado leve.

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

e Hematomas.

e Lesién dental durante la cirugia.

e Formacién de fistulas.

e Lesion gingival.

e Infeccion (aguda o crénica).

¢ Inflamacion localizada.

e Pérdida o dafo de los denticién adyacentes.

e Dolor o molestias.

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

e Irritacion de los tejidos blandos.

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

e Dehiscencia de la herida o mala cicatrizacion.
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Precauciéon: mantener el protocolo de esterilidad

Los dispositivos que se suministran estériles se envasan en una bolsa despegable o en una base tipo blister con una
cubierta "despegable”. La informacién de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, en el interior del
paquete o en la superficie de la cubierta despegable. La esterilidad esta garantizada a menos que la bolsa esté dafiada
o abierta.

Los dispositivos suministrados sin esterilizar se suministran limpios, pero no esterilizados, en una bolsa desplegable,
en un blister con tapa desplegable, en una bolsa con cierre hermético o en una caja metalica con esponja. La

informacion de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, o en la superficie de la cubierta despegable.

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

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

Materiales

Dispositif

Material del dispositivo

Guias para osteotomia
(Guias de corte y
Soportes para fibula)

Acero inoxidable 431 (endurecido a 45-55 HRC), Acero inoxidable 304, Aleacion de
titanio Ti-6Al-4V (90 % Titanio, 6 % Aluminio, 4 % Vanadio) segun ASTM F136 e ISO
5832-3, y PEEK de grado médico.

Medidor reutilizable para
medir el espacio, la
profundidad y el angulo de
implantes dentales

Titanio comercialmente puro (Grado 2, 3, 4) segun ASTM F67 e ISO 5832-2, Aleacion
de titanio Ti-6Al-4V (90 % Titanio, 6 % Aluminio, 4 % Vanadio) segun ASTM F136 e
ISO 5832-3, Acero inoxidable 316/316L/303.

Punzoén 6seo, reutilizable

Titanio comercialmente puro (Grado 4) segun ASTM F67 e ISO 5832-2.

Destornilladores
quirurgicos, reutilizables

Acero inoxidable (DIN 1.4197) (endurecido a 48-52 HRC), Acero inoxidable (SAE 316),
Titanio comercialmente puro (Grado 4) segun ASTM F67 e ISO 5832-2, RADEL
PPSU, Acero inoxidable (SAE 316)

Puntas de sujecién para
implantes dentales

Acero inoxidable (DIN 1.4197), Acero inoxidable 316, titanio comercialmente puro
(Grado 4) segun ASTM F67 e ISO 5832-2

Ostedétomos dentales

Acero inoxidable 316, Celeron/Tufnol

Fresas 6seas

Titanio comercialmente puro (Grado 4) segun ASTM F67 e ISO 5832-2, Aleacion de
titanio Ti-6Al-4V (90 % Titanio, 6 % Aluminio, 4 % Vanadio) segun ASTM F136 e ISO
5832-3

Mango: Acero inoxidable (SAE 316)
Rueda loca: Titanio comercialmente puro (grado 4) segun ASTM F67 e 1ISO 5832-2
Taco: Acero inoxidable (SAE 316)

Retractores dentales
basicos

Aluminio, Acero inoxidable

Guias extractoras de
tornillos, reutilizables

Titanio comercialmente puro (Grado 4) segun ASTM F67 e ISO 5832-2, Aleacion de
titanio Ti-6Al-4V (90 % Titanio, 6 % Aluminio, 4 % Vanadio) segun ASTM F136 e ISO
5832-3

Guias quirurgicas para
taladros, reutilizables

Acero inoxidable (AISI 303), Acero inoxidable (SAE 316), Titanio comercialmente puro
(grado 4) segun ASTM F67 e ISO 5832-2, Aleacion de titanio Ti-6Al-4V (90 % Titanio,
6 % Aluminio, 4 % Vanadio) segun ASTM F136 e ISO 5832-3.

Llaves dinamomeétricas
dentales

Acero inoxidable (SAE 316)

Llaves para montaje de
fijaciones

Acero inoxidable (SAE 316)
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Acero inoxidable DIN 1.4197, Aleacion de Titanio Ti-6Al-4V (90 % Titanio, 6 %

Adaptadores de llave Aluminio, 4 % Vanadio) segin ASTM F136 e ISO 5832-3, Silicio

Componentes de Alambre de acero inoxidable para muelles (AISI 302 o DIN 1.4320), PEEK de grado
retencion médico, Silicona

Aleacion de Titanio Ti-6Al-4V (90 % de Titanio, 6 % de Aluminio, 4 % de Vanadio)

Estabilizadores de guias | (o1 ASTM F136 e ISO 5832-3

Aleacion de Titanio Ti-6Al-4V (90 % de Titanio, 6 % de Aluminio, 4 % de Vanadio)

Mantenedores de espacio | soqn ASTM F136 e ISO 5832-3

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 articulos usados, tenga cuidado con las fresas e
instrumentos afilados. Debe utilizarse siempre el EPP necesario.

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

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

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

Descargo de responsabilidad

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

Identificacion basica

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

Literatura y catalogos relacionados

CAT-2004 - Catalogo de productos de implantes Tri-Nex®

CAT-2005 - Catélogo de productos de implantes IT

CAT-2010 - Catalogo de productos de implantes Osteointegrados

CAT-2020 - Catélogo de productos de implantes Hexagonales Externos

CAT-2042 - Catalogo de productos de implantes Conicos Profundos

CAT-2043 - Catélogo de productos de implantes Hexagonales Internos

CAT-2060 - Catalogo de productos de implantes PROVATA®

CAT-2069 - Catalogo de productos de implantes Conicos Profundos INVERTA®
CAT-2070 - Catalogo de productos de implantes Cigomaticos

CAT-2087M - Catalogo de productos de Mini-implantes ILZ

CAT-2088M - Catalogo de productos de implantes y Manual Quirdrgico Nazalus
CAT-2092 - Catélogo de productos de implantes Conicos Profundos Pterigoideos
CAT-2093 - Catalogo de productos de implantes de Plataforma Unica (SP1)
CAT-2095 - Catalogo de productos de implantes Hexagonales Externos INVERTA®
CAT-2096 - Catalogo de productos de implantes Hexagonales Externos Pterigoideos

CAT-8070-04 (06-2025) CO-1828 25



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

m INSTRUCCIONES DE USO: Southern Implants® Reusable Instruments

Simbolos y advertencias

wl

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

605 IRENE, 0062,

Sudéfrica.

Tel: +27 12 667
1046

CE 5o

2797

Marcado CE Dispositivo
de
prescripcion*

Representante Fecha de
autorizado fabricacion
para Suiza

Esterilizacion
por irradiacién

A\

Condicional de
Resonancia
Magnética

g @&

No
esterilizado

MR

Seguro para
Resonancia
Magnética

Usar antes No reutilizar
de (mm-aa)

Sistema de barrera estéril
simple con embalaje protector
en el interior

No volver a
esterilizar

O

Sistema de
barrera estéril
unico

|[REF| [LOT| |MD

Numero de Cadigo de Dispositivo
catalogo lote médico
\\"/
AN
—_~
|
Consultar las Precaucién Mantener
instrucciones alejado de la
de uso luz del sol

Representante

autorizado en

la Comunidad
Europea

No utilizar si el
envase esta
dafiado

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

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

Descrizione

Guida per taglio

Una guida per taglio & uno strumento chirurgico non sterile destinato a essere fissato a una porzione di osso (ad esempio
bacino, femore, tibia, ulna) durante un intervento di osteotomia per delineare la linea di taglio desiderata e
sostenere/guidare meccanicamente il dispositivo di taglio (ad esempio la sega da taglio oscillante).

Supporto per fibula
Il supporto per fibula & dotato di fissaggi appuntiti per trattenere in modo sicuro la fibula, consentendo al chirurgo di
effettuare il taglio dell’'osso. La fibula va elevata di 80-100 mm dalla superficie.

Calibro per I'Analisi dello Spazio per Impianti

Un calibro riutilizzabile di spazio/profondita/angolazione per impianti dentali viene utilizzato durante le fasi di
pianificazione e post-osteotomia di una procedura di implantologia dentale, prima dell'inserimento/fissazione chirurgica
dell'impianto, per misurare varie lunghezze (ad esempio, la profondita della cavita osteotomica, I'altezza della mucosa,
la distanza tra gli impianti/denti per determinare la posizione mesiodistale dell'impianto) e/o angoli (ad esempio, la
direzione della perforazione rispetto all'arcata antagonista), al fine di agevolare la selezione di un impianto adeguato
elo del moncone protesico finale da installare. E tipicamente graduato e pud essere uno strumento portatile o un
dispositivo autonomo posizionato intraoralmente; alcuni tipi sono destinati all'uso durante l'imaging a raggi X.

Calibro Angolare

Un calibro riutilizzabile di spazio/profondita/angolazione per impianti dentali viene utilizzato durante le fasi di
pianificazione e post-osteotomia di una procedura di implantologia dentale, prima dell'inserimento/fissazione chirurgica
dell'impianto, per misurare varie lunghezze (ad esempio, la profondita della cavita osteotomica, 'altezza della mucosa,
la distanza tra gli impianti/denti per determinare la posizione mesiodistale dell'impianto) e/o angoli (ad esempio, la
direzione della perforazione rispetto all'arcata antagonista), al fine di agevolare la selezione di un impianto adeguato
e/o del moncone protesico finale da installare. E tipicamente graduato e pud essere uno strumento portatile o un
dispositivo autonomo posizionato intraoralmente; alcuni tipi sono destinati all'uso durante I'imaging a raggi X.

Profondimetro

Un calibro riutilizzabile di spazio/profondita/angolazione per impianti dentali viene utilizzato durante le fasi di
pianificazione e post-osteotomia di una procedura di implantologia dentale, prima dell'inserimento/fissazione chirurgica
dell'impianto, per misurare varie lunghezze (ad esempio, la profondita della cavita osteotomica, l'altezza della mucosa,
la distanza tra gli impianti/denti per determinare la posizione mesiodistale dell'impianto) e/o angoli (ad esempio, la
direzione della perforazione rispetto all'arcata antagonista), al fine di agevolare la selezione di un impianto adeguato
elo del moncone protesico finale da installare. E tipicamente graduato e pud essere uno strumento portatile o un
dispositivo autonomo posizionato intraoralmente; alcuni tipi sono destinati all'uso durante I'imaging a raggi X.

Maschiatore osseo riutilizzabile

Strumento chirurgico in metallo progettato per creare delle filettature nell'osso cosi da facilitare I'inserimento di viti senza
applicare una coppia eccessiva. Le viti fissano frammenti ossei, supporti e/o altri dispositivi all'osso. Realizzato in titanio,
presenta una filettatura elicoidale inframmezzata con scanalature longitudinali che formano il bordo tagliente
all'estremita distale, pud essere dotato di cannula. L'estremita prossimale termina tipicamente in un quadrato al quale
puo essere fissato uno strumento di maschiatura o un'estensione. Solitamente viene ruotato manualmente per creare
la miglior filettatura possibile.

Cacciaviti Chirurgici

| cacciaviti sono destinati ad essere utilizzati per applicare la coppia di serraggio a una vite protesica o a un moncone
per fissare la vite o il moncone all'impianto dentale, oppure per allentare e rimuovere il componente dall'impianto dentale
o dal moncone. | cacciaviti hanno un'interfaccia di guida su un'estremita compatibile con la vite o il moncone
corrispondente. Questa interfaccia consente il prelievo del componente corrispondente e impedisce la rotazione relativa
tra la vite o il moncone e il cacciavite quando viene applicata la coppia. | cacciaviti sono disponibili in varie lunghezze
(corta 5 mm, media 14 mm, lunga 21 mm) per consentire I'uso sia nei settori anteriori che posteriori, dove lo spazio
disponibile pud variare.
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Dispositivo di Presa per Impianto Dentale

Un dispositivo destinato a trattenere un impianto dentale (ad esempio, una vite per impianto ortodontico) all'estremita
distale durante l'inserimento dell'impianto nella cavita orale del paziente. Si tratta tipicamente di una piccola asta
metallica progettata per essere montata sull'estremita distale di un cacciavite manuale, mediante il quale viene applicata
la rotazione per inserire I'impianto in una cavita chirurgica.

Osteotomi Dentali

Uno strumento chirurgico manuale utilizzato per modellare e condensare '0osso in un'osteotomia dentale, in genere
durante l'esecuzione di una procedura chirurgica di impianto dentale. Viene impugnato dall'operatore, il quale utilizza
un martello chirurgico per imprimere manualmente una forza d'urto all'estremita prossimale dello strumento. I
dispositivo ha un'impugnatura diritta o a baionetta che conduce a una punta rotonda o concava all'estremita distale, che
pud essere contrassegnata da graduazioni per indicare le differenze di profondita. Viene usato per procedure di
espansione della cresta, condensazione delle ossa e rialzo del pavimento del seno. Il dispositivo & fabbricato in acciaio
inossidabile di alta qualita.

Frese per osso

Strumento chirurgico rotante progettato per allargare il diametro della porzione prossimale di un foro praticato nell'osso.
E composta da uno stelo in metallo con testina tagliente, disponibile in diverse configurazioni. Il dispositivo viene
tipicamente usato per incassare la testa di un impianto dentale all'interno dell'osso (consentendo ad esso di essere
allineato alla superficie dell'osso 0 essere montato al di sotto di essa) oppure per agevolare il montaggio di un dispositivo
nell'osso. Gli accessori (come i cappucci) possono essere richiesti per il collegamento degli impianti. Essi allineano le
svasature e proteggono il collegamento interno dell'impianto dai danni causati dal movimento rotatorio delle punte
svasatrici.

Divaricatori Dentali di Base

Strumento dentale portatile non autonomo, destinato ad essere utilizzato per spostare manualmente i tessuti molli della
cavita orale, al fine di migliorarne la visualizzazione e I'accesso, e per proteggerli durante le procedure di chirurgia orale.
Si tratta di un dispositivo metallico che comprende una lama sagomata/agganciata e un'impugnatura.

Guide Rimuovi Vite

Uno strumento chirurgico manuale portatile progettato per rimuovere le viti impiantate che presentano un incavo
danneggiato, autofilettandosi nell'incavo/testa difettosa e fornendo una presa sufficiente per ruotare e rimuovere la vite
normalmente. Il dispositivo presenta generalmente una punta conica che viene inserita nella connessione dell'impianto
per fornire un canale attraverso il quale viene guidato il dispositivo di rimozione della vite durante 'uso. Il dispositivo ha
anche lo scopo di proteggere la connessione interna dell'impianto durante la procedura di rimozione della vite.

Guida per Punte Chirurgiche

Un dispositivo chirurgico progettato per assistere nelle procedure chirurgiche e fungere da guida fisica per il
posizionamento, la profondita e/o la direzione del trapano chirurgico. Pud anche servire per proteggere i tessuti molli
circostanti mentre la punta chirurgica € in funzione. Puo0 essere dotato di un'impugnatura all'estremita prossimale per la
presa e la manipolazione, oppure pud essere sostenuto da un altro dispositivo (ad esempio, una piastra ortopedica,
una guida chirurgica stampata in 3D). | dispositivi sono dedicati alla dimensione della punta, sono realizzati in metallo
e possono avere delle graduazioni lungo la loro lunghezza; non sono realizzati su misura per un paziente specifico.

Chiavi Dinamometriche Dentali

Strumento dentale portatile destinato all’applicazione manuale della rotazione per serrare/allentare/rimuovere un
dispositivo (ad esempio, impianto dentale, registro spaziale (localizzatore/tracker/calibratore)) inserito all’interno o in
prossimita della cavita orale, e/o di uno strumento chirurgico durante una procedura chirurgica dentale (ad esempio,
registrazione di chirurgia dentale guidata). Pud avere una funzione di cricchetto incorporata, con direzione avanti e
indietro, e una scala calibrata su cui & possibile impostare una coppia consigliata; non si tratta di un cacciavite. In
genere, € realizzata in materiale metallico e pud comprendere un collegamento socket standard per ospitare diversi tipi
di punte/adattatori.
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Chiave per montaggio dell'impianto
Una chiave per montaggio dell'impianto & progettata per trattenere un impianto in posizione mentre la vite di montaggio
viene allentata per evitare che la coppia inversa venga trasmessa all'impianto.

Adattatori per Chiavi Dinamometriche

Componente di una chiave dinamometrica chirurgica (in genere del tipo a cricchetto) utilizzato per consentire il
collegamento del corpo principale della chiave a vari componenti posti sul’estremita distale (punte). E destinato ad
essere usato durante una procedura chirurgica invasiva e il suo utilizzo non & limitato al solo ambito dentale. Pud essere
definito come un convertitore.

Componenti di Ritenzione

Un dispositivo destinato a essere assemblato con uno strumento di inserimento dell'impianto, un terminale di supporto
per impianto dentale o un'estensione della punta, al fine di trattenere un impianto dentale, un supporto di fissaggio
dell'impianto o una punta durante le procedure di inserimento dell'impianto.

Stabilizzatori di Guida

Un dispositivo utilizzato per fissare una guida chirurgica a un impianto inserito, tramite una vite integrata, al fine di
impedire che la guida chirurgica si sposti durante la preparazione di ulteriori osteotomie implantari e l'inserimento di
impianti.

Mantenitori di spazio
Dispositivo usato generalmente in cima ad un moncone compatto conico dopo il posizionamento dell'impianto, per
mantenere l'apertura del tessuto molle durante la preparazione della protesi.

Uso previsto
Gli Strumenti Riutilizzabili Southern Implants® dispositivi destinati all'uso nella pianificazione, nella preparazione
dell'osteotomia e nel posizionamento di impianti/protesi, supportando le procedure chirurgiche correlate alla terapia

implantare.

In particolare, la Guida per Taglio Southern Implants® & progettata per servire da guida fisica durante le procedure di
recisione dell'osso associate all'innesto.

Il Supporto per Fibula Southern Implants® serve a fissare un innesto di fibula e consentire di tagliarlo della misura giusta
per essere usato nelle procedure di innesto.

Il Calibro di Analisi dello Spazio per Impianti Southern Implants® destinato all'uso come guida visiva per lo spazio
disponibile tra i denti.

Il Calibro Angolare Southern Implants® destinato a essere utilizzato come guida visiva per confermare o determinare la
direzione o l'orientamento dell’osteotomia preparata.

Il Calibro di Profondita Southern Implants® destinato a essere utilizzato come guida visiva per confermare o determinare
la profondita dell'osteotomia preparata.

Il Maschiatore osseo riutilizzabile Southern Implants® usato per creare una filettatura nell'osso, facilitando l'inserimento
del o degli impianti previsti e/o ridurre la coppia richiesta per il posizionamento dell'impianto.

| Cacciaviti Chirurgici Southern Implants® destinati ad applicare o trasmettere una coppia a monconi e/o viti.

Il Terminale di Supporto per Impianto Dentale Southern Implants® & destinato ad applicare o trasmettere una coppia a
un impianto durante l'inserimento
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Gli Osteotomi Dentali Southern Implants® si usano per modellare e condensare 'osso facente parte di un'espansione
della cresta e/o delle tecniche di rialzo del pavimento del seno.

Le Frese per Osso Southern Implants® sono progettate per rimuovere o fresare I'osso attorno alla piattaforma di un
impianto.

| Divaricatori Dentali Southern Implants® Basici sono destinati a spostare i tessuti molli della cavita orale e a migliorare
la visualizzazione/accesso durante la preparazione del letto implantare o l'inserimento dell'impianto.

Le Guide Rimuovi Vite Southern Implants® sono destinate a essere utilizzate come guida fisica per I'estrattore di viti
durante le procedure di rimozione delle stesse.

La Guida Chirurgica per Punte Southern Implants® progettata per fungere da guida fisica per il posizionamento, la
profondita e la direzione del trapano chirurgico.

La Chiave Dinamometrica Dentale Southern Implants® & destinata ad applicare o trasmettere una coppia a viti,
strumenti, impianti o dispositivi protesici, al fine di facilitarne il serraggio/l'allentamento/rimozione.

La Chiave per Montaggio dell'lmpianto Southern Implants® si usa per evitare che la coppia inversa sia trasmessa
allimpianto quando si allenta la vite di montaggio.

L'Adattatore per Chiavi Southern Implants® progettato per consentire il collegamento di una chiave dinamometrica a
diversi strumenti.

| Componenti di Ritenzione Southern Implants® sono destinati ad essere assemblati con uno strumento di inserimento
dell'impianto, un terminale di supporto per impianto dentale o un'estensione della punta, al fine di trattenere un impianto
dentale, un supporto di fissaggio dell'impianto o una punta durante le procedure di inserimento dell'impianto.

Lo Stabilizzatore per Guida Southern Implants® & progettato per trattenere e assicurare la Guida Chirurgica per Punte.

| Mantenitori di Spazio Southern Implants® servono a mantenere I'apertura del tessuto molle dopo il posizionamento
dell'impianto e durante la preparazione della protesi.

Istruzioni per l'uso

Gli Strumenti Riutilizzabili Southern Implants® indicati per le procedure associate al restauro funzionale ed estetico degli
individui candidati a protesi supportate da impianti e per il posizionamento/utilizzo dei dispositivi Implants®.

In particolare, le Guide Rimuovi Vite Southern Implants® sono indicate per la rimozione di viti danneggiate o difettose.
Le Guide Chirurgiche per Punte Southern Implants® sono indicate per i protocolli chirurgici guidati.

Lo Stabilizzatore per Guida Southern Implants® & indicato per i protocolli chirurgici guidati.

Utilizzatore previsto

Odontotecnici, chirurghi maxillo-facciali, dentisti generici, ortodontisti, parodontisti, protesisti e altri professionisti medici
adeguatamente formati e/o esperti.

Ambiente previsto

| dispositivi sono destinati all'uso in un laboratorio odontotecnico come parte della progettazione e della fabbricazione
della protesi, nonché in un ambiente clinico come una sala operatoria o uno studio dentistico.
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Popolazione di pazienti prevista
Gli Strumenti Riutilizzabili Southern Implants® destinati all’'uso su pazienti sottoposti a trattamenti o revisioni implantari.

Informazioni sulla compatibilita
Tabella A - Codici dei Dispositivi per Strumenti Riutilizzabili

Tipo di Strumento Riutilizzabile

Codice Prodotto Dispositivo

Guide per Taglio e Supporto per
Fibula

Parti etichettate CG-F-RT-30/ 40/ 50 e I-FH-RT sono guide per osteotomia per i sistemi della tecnica Rohner.

Calibro di Spazio / Profondita /
Angolo per Impianto Dentale

Parti etichettate I1-DG sono calibri di profondita per impianti dentali generici

Parti etichettate I-MD-SP sono calibri di profondita delle mucose per impianti Single Platform

Parti etichettate I-ADG e I-DI sono calibri angolari per impianti dentali generici.

Parti etichettate CH-I-DG e |-ZYG-DG-1 sono calibri di profondita per impianti zigomatici.

Parti etichettate 1-ZYG-DI55 e ZYG-TR-55-35/ 45/ 52,5/ 52 sono calibri angolari per impianti zigomatici.

Parti etichettate LISA sono calibri di spazio per misurare lo spazio disponibile tra i denti.

Parti etichettate MAX-7/8/9/10-PG-xx e MAX-ROD sono calibri di profilo per gli impianti MAX

Maschiatore osseo riutilizzabile
(manuale)

Parti etichettate 1V-TR45xx/ TR50xx/ TR60xx sono da usare con gli impianti INVERTA (dispositivi previsti per

max 10 utilizzi)

Cacciaviti Chirurgici

Cacciavite Esagonale Manuale

Parti etichettate I-CS-HD/L, I-HD-S/M/L, I-HD-22U-S/MI/L, I-HD-27-S/M/L

Inserto per Chiave esagonale

Parti etichettate 1-WI-09, I-WI-22S/M/L, I-WI-22U-S/M/L, I-WI-27S/M/L

Unigrip manuale

Parti etichettate I-UGI-S/M/L, I-UD-LH

Inserto per Chiave Unigrip

Parti etichettate I-WI-UG-S/M/L

Quad manuale

Parti etichettate I-QDI-S/M/L, I-QD-LH

Inserto per Chiave Quad

Parti etichettate I-WI-QS/M/L

A fessura/lama manuale

Parti etichettate I-BD-S/M/L, I-BB-LH

Inserto per Chiave A
fessura/lama

Parti etichettate I1-WI-BS/M/L

Torx manuale

Parti etichettate I-SCS-S/M/L, I-HD-ASC-M/L

Inserto per Chiave Torx

Parti etichettate I-WI-SCS-S/M/L, I-WI-ASC-M/L

Cacciavite per Monconi manuale

Parti etichettate I-AD, I-OAB-H

Inserto per Chiave Cacciavite
per Monconi

Parti etichettate I-WI-A, I-WI-SA

Dispositivi di Presa per Impianto
Dentale

Manipolo a connessione
esagonale

Parti etichettate I-IMP-INS-2 and I-ZYG-INS-2 (utilizza la parte di ricambio
I-X-RING) usate con impianti premontati con montaggio

Connessione quadrata portatile

Parti etichettate I-IMP-INS-1 and [-ZYG-INS-1 usate con impianti
premontati con montaggio

Punta della chiave

Parti etichettate I-WIID-S/ L (utilizza la parte di ricambio |-PBIT-H) usate
con impianti External Hex Internal Drive

Parti etichettate I-WI-DC3-S/ M, |-WI-DC4-S/ M e |-WI-DC5-S/ M usate
con impianti Deep Conical

Parti etichettate I-WI-LH35S/ LH35M e |-WIL-43-12D (utilizza la parte di
ricambio I-PBIT-L18) usate con impianti TRI-NEX

Parti etichettate I-WI-LH43S/ LH43M, I-WI-LH50S/ LH50M, I-WI-LH60 e |-
WIL50-12D (utilizza la parte di ricambio I-PBIT-L2) usate con impianti TRI-
NEX

Parti etichettate I-WI-3M-S/ M/ L (utilizza la parte di ricambio I-PBIT-H16)
usate con impianti PROVATA

Parti etichettate I-WI-M-S/ M/ L e I-WI-Z-S/ M/ L (utilizza la parte di
ricambio |-PBIT-L18) usate con impianti Internal Hex M-Series e
PROVATA

Parti etichettate I-WI-ITS e I-WI-ITS-S (utilizza la parte di ricambio I-PBIT-
2) usate con impianti Internal Octagon IT

Parti etichettate I-WI-SP-S/ M/ L e SP-FMU /-L usate con impianti Single
Platform

Parti etichettate I-WI-ILZ-S usate con impianti ILZ Mini
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Montaggi per impianti chirurgici
guidati

Parti etichettate BA-GS-FMU, BAR12D-GS-FMU, I1B-GS-FMU, IBN-GS-
FMU, IBNT12D-GS-FMU, IBR12D-GS-FMU, PRO12D-GS-FMU sono
montaggi per impianti chirurgici guidati per impianti dentali generici

Estensioni per montaggi per
impianti

Parti etichettate I-FM-E, I-FME-XL, I-FME-XS, I-FME-XM, I-FM-H sono
estensioni per montaggi per impianti per impianti dentali generici

Convertitori per montaggi per
impianti

Parti etichettate I-ITS-FMU si usano per montaggi per impianti Internal
Octagon IT

Osteotomi Dentali

Parti etichettate I-OST-(@)C/ P/ SU, I-FSD e I-HAMMER sono per impianti dentali generici.

Frese per osso

Frese per osso manuali

Parti etichettate I-HBM-DC30/35/40/50 si usano per impianti Deep Conical

Parti etichettate I-HBML-35/43/50/60 sono per impianti Tri-Nex

Parti etichettate I-HBM-M-46/ M-56/ Z66 sono per impianti Internal Hex M-
Series e PROVATA

Cappucci per frese per osso

Parti etichettate 1-BNM/BPM/BM/BAM/BBBM-CAP sono per impianti
External Hex

Parti  etichettate
(ZYGIN/ZYGON)

I-BMZYG-CAP sono per impianti zigomatici

Divaricatori Dentali di Base

Parti etichettate I-NIC/ -L sono per impianti dentali generici.

Parti etichettate 1-ZYG-RET-1 sono per impianti zigomatici

Parti etichettate I-PT-RET sono per impianti pterigoidei

Guide Rimuovi Vite

Parti etichettate I-SRG-DC3/4/5 si usano per impianti Deep Conical

Parti etichettate I-SRG-EXT-HEX/ IBN o I-SRG-MSC-IP e I-SR4-GH sono per impianti Hex

Parti etichettate I-SRG-IT sono per impianti Internal Octagon IT

Parti etichettate I-SRG-L-35/43/50/60 sono per impianti Tri-Nex

Parti etichettate I-SRG-3M/M/Z sono per impianti Internal Hex M-Series e PROVATA

Parti etichettate I-SRG-SP sono per impianti Single Platform

Guida per Punte Chirurgiche

Cucchiai di guida per punte

Parti etichettate DGS-L-(J) e DGS-S-(J) sono cucchiai guida per
impianti dentali generici.

Stabilizzatori per punte

Parti etichettate GSDS-(Q) e I-TDS-(J) sono stabilizzatori per trapani
per impianti dentali generici.

Guida per punte tecnica Rohner

Parti etichettate TDF-RT-(J) e ICF-RT sono guide chirurgiche per i
sistemi della Tecnica Rohner

Arresti per Punte

Parti etichettate I-GS-TDS-20 sono arresti per trapano per impianti
dentali generici

Manicotti offset

Parti etichettate I-GSS0O4/5-(L) sono manicotti offset per impianti dentali
generici

Chiavi Dinamometriche Dentali

Parti etichettate I-RATCHET-2, I-TW-45/ TWS-B45/ TWS-B100/ TWA-45 sono chiavi dinamometriche per

impianti dentali generici

Chiave per montaggio
dell'impianto

Parti etichettate I-ADG e I-DI sono chiavi per montaggio dell'impianto per impianti dentali generici.

Adattatori per Chiavi
Dinamometriche

Parti etichettate I-WI-C-L/ S, I-WI-CNB/ CST e I-WI-SH/ SL/ SS sono adattatori per chiavi per impianti dentali

generici.

Componenti di Ritenzione

Parti etichettate I-X-RING sono da usare con I-CON-X

Parti etichettate I1-PBIT-L18/L2/2/H16/H sono per gli strumenti di inserimento dell'impianto e dispositivi di presa

per impianto dentale

Stabilizzatori di Guida

Parti etichettate I-GSN-SP e I-GS-SP per impianti a Piattaforma Singola (SP1)

Mantenitori di spazio

Parti etichettate I-SMC6 si usano con monconi compatti conici da @4.8

Prestazioni cliniche

Gli strumenti riutilizzabili sono progettati per supportare le procedure chirurgiche connesse alla terapia implantare. Di
conseguenza, le prestazioni cliniche degli strumenti riutilizzabili sono definite principalmente dal successo della terapia
implantare. Queste prestazioni possono essere valutate quantitativamente tramite la sopravvivenza o il successo
dell'impianto, che costituiscono un importante indicatore dell’efficacia e del successo degli strumenti nella pratica clinica.
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Vantaggi clinici
Questo dispositivo favorisce il buon esito delle procedure chirurgiche, ma non apporta un beneficio clinico diretto.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

Per i componenti forniti sterili (sterilizzati con irradiazione gamma) e intesi per uso multiplo prima della data di scadenza
(vedere l'etichetta sulla confezione), la sterilita & garantita a meno che il contenitore o il sigillo risultino danneggiati o
aperti.

Per tutti i componenti, 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.

Limitazioni sugli articoli riutilizzabili

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

Prima del ritrattamento, il dispositivo deve essere accuratamente ispezionato e testato per determinarne l'idoneita al
riutilizzo.
| Maschiatori ossei sono I'unico strumento ad avere una durata di vita di 10 utilizzi per strumento.

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

Contenimento
Appena possibile, rimuovere tutti i residui visibili dopo I'uso (ossa, sangue o tessuti), immergendo lo strumento in acqua
fredda (i residui biologici secchi possono essere difficili da rimuovere).

Pulizia preliminare

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

Pulizia manuale o automatizzata

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

NOTA: seguire sempre le istruzioni per l'uso dei produttori di detergenti e disinfettanti.

Caricare i dispositivi in un termodisinfettore. Eseguire il ciclo di pulizia e disinfezione, seguito dal ciclo di asciugatura.
Asciugatura

Asciugare gli strumenti sia all'interno che all'esterno con aria compressa filtrata o con panni monouso privi di lanugine.
Imballare gli strumenti il pit rapidamente possibile dopo la rimozione nel contenitore di conservazione. Se € necessaria

un'ulteriore asciugatura, effettuarla in un luogo pulito.

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

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

Sterilizzazione
Southern Implants® raccomanda una delle seguenti procedure per sterilizzare il dispositivo prima dell'uso:

1. Metodo di sterilizzazione a vuoto prevaccum: sterilizzare a vapore il dispositivo a 132°C (270°F) a 180 - 220
kPa per 4 minuti. Asciugare per almeno 20 minuti nell'apposita camera. E necessario utilizzare esclusivamente
un involucro o una busta approvati per la sterilizzazione a vapore.

2. per gli utenti negli USA: metodo di sterilizzazione prevuoto: avvolto, sterilizzare a vapore a 135°C (275°F) a 180
- 220 kPa per 3 minuti. Asciugare per 20 minuti nellapposita camera. Utilizzare un involucro o sacchetto
approvato per il ciclo di sterilizzazione a vapore indicato.

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

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

Controindicazioni

Le controindicazioni relative all'impianto specifico e ai dispositivi protesici di riferimento si applicano. Pertanto, &
necessario prendere nota delle controindicazioni dei sistemi/dispositivi medici utilizzati nell'ambito della chirurgia/terapia
implantare e consultare i documenti pertinenti.

Le controindicazioni specifiche relative agli Strumenti Riutilizzabili Southern Implants® includono:

o Allergie o ipersensibilita verso gli ingredienti chimici presenti nei seguenti materiali: Titanio, Alluminio, Vanadio,
Acciaio inossidabile (DIN 1.4197, SAE 316, AlISI 303, AISI 302 o DIN 1.4320), Silicio, Polietere etere chetone
(PEEK), Copolimero di acetalica (POM), Omopolimero di acetalica (POM-H) e Polifenilsulfone (PPSU).

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

e Per garantire un uso sicuro ed efficace degli impianti dentali, delle nuove tecnologie/sistemi e dei dispositivi
Moncone in Metallo, 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.

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

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

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

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

e La mancata osservanza delle procedure di pulizia, ri-sterilizzazione e conservazione adeguate, come indicato
nelle istruzioni per I'Uso, pud causare danni al dispositivo, infezioni secondarie o danni al paziente.

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

e L'uso di punte non affilate pud causare danni all’'osso, con possibile compromissione dell’osteointegrazione.
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E fondamentale sottolineare che sia gli utilizzatori nuovi che quelli esperti di impianti devono seguire un'adeguata
formazione prima di utilizzare un nuovo sistema o adottare un nuovo metodo di trattamento.

Selezione del Paziente e Pianificazione Preoperatoria

Un processo completo di selezione del paziente e una pianificazione preoperatoria meticolosa sono essenziali per il
successo del trattamento implantare. Questo processo dovrebbe prevedere la consultazione di un team
multidisciplinare, comprendente chirurghi ben preparati, odontoiatri restauratori e tecnici di laboratorio qualificati.

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

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

La responsabilita di una corretta selezione del paziente, di un'adeguata formazione ed esperienza nell'inserimento degli
impianti, nonché della fornitura delle informazioni necessarie per ottenere un consenso informato, ricade sul medico.
Combinando uno screening accurato dei potenziali candidati all'impianto con un professionista in possesso di un elevato
livello di competenza nell'uso del sistema, & possibile ridurre in modo significativo il potenziale di complicazioni ed effetti
collaterali gravi.

Pazienti ad Alto Rischio
Occorre prestare particolare attenzione quando si trattano pazienti con fattori di rischio locali o sistemici che possono
influire negativamente sulla guarigione dell'osso e dei tessuti molli o aumentare la gravita degli effetti collaterali, il rischio
di complicazioni e/o la probabilita di fallimento dell'impianto. Questi fattori includono:
e scarsa igiene orale
o storia di fumo/vaping/uso di tabacco
o storia di malattia parodontale
o storia di radioterapia orofacciale**
e bruxismo e rapporti mascellari sfavorevoli
e Uso di farmaci cronici che possono ritardare la guarigione o aumentare il rischio di complicazioni, tra cui, ma
non solo, la terapia steroidea cronica, la terapia anticoagulante, i bloccanti del TNF-a, i bifosfonati e la
ciclosporina.

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

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

Effetti collaterali
L'esito clinico del trattamento € influenzato da vari fattori. | seguenti effetti collaterali e rischi residui sono associati al
gruppo di dispositivi e possono richiedere un ulteriore trattamento, un intervento chirurgico di revisione o ulteriori visite
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presso lo studio medico di riferimento. Inoltre, questi effetti collaterali e rischi residui possono manifestarsi con livelli
variabili di gravita e frequenze.

e Dolore, fastidio o sensibilita

¢ Inflammazione localizzata

e Irritazione dei tessuti molli

e Ematoma o ecchimosi

e Emorragia minore

o Reazionel/i allergica/e o di ipersensibilita

e Ecchimosi

e Lesioni dentali durante l'intervento

e Formazioni di fistole

e Lesione gengivale

e Infezione (acuta e/o cronica)

e Inflammazione localizzata

e Perdita o danneggiamento alla dentatura adiacente

e Dolore o disagio

e Peri-implantite, peri-mucosite o0 comunque scarsa salute dei tessuti molli peri-implantari

e Irritazione dei tessuti molli

o Effetti collaterali dell'intervento chirurgico come dolore, inflammazione, ecchimosi e lieve sanguinamento

e Deiscenza della ferita o scarsa guarigione

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita

| dispositivi forniti sterili sono confezionati in una busta apribile a strappo (peel pouch) o in una base blister con coperchio
“a strappo” (peel-back). Le informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto, all'interno della
confezione o sulla superficie del coperchio rimovibile. La sterilita & garantita a condizione che il sacchetto non sia
danneggiato o aperto.

| dispositivi forniti non sterili sono puliti ma non sterili e confezionati in una busta apribile a strappo, in una base blister
con coperchio rimovibile, in una busta con chiusura a zip oppure in una scatola di latta con inserto in spugna. Le
informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto o sulla superficie del coperchio rimovibile.

Avvertenza relativa a incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita
competente dello Stato membro in cui ha sede 'utente e/o il paziente.

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

Materiali

Dispositivo

Materiale del dispositivo

Guide per osteotomia (Guide
per taglio e Supporto per
fibula)

Acciaio inossidabile 431 (temprato a 45-55 HRC), Acciaio inossidabile 304, lega di
titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% alluminio, 4% vanadio) conforme a ASTM F136 e
ISO 5832-3, PEEK di grado medico

Calibro Riutilizzabile di
Spazio/Profondita/Angolazione
degli Impianti Dentali

Titanio commercialmente puro (Grado 2, 3, 4) conforme a ASTM F67 e ISO 5832-
2, lega di titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% alluminio, 4% vanadio) conforme a
ASTM F136 e ISO 5832-3, acciaio inossidabile 316/316L/303

Maschiatore osseo,
riutilizzabile

Titanio commercialmente puro (Grado 4) conforme a ASTM F67 e ISO 5832--2

Cacciaviti chirurgici,
riutilizzabili

Acciaio inossidabile (DIN 1.4197) (temprato a 48-52 HRC), acciaio inossidabile
(SAE 316), titanio commercialmente puro (Grade 4) conforme a ASTM F67 e ISO
5832-2, RADEL PPSU, acciaio inossidabile (SAE 316)
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Dispositivi di Presa per
Impianto Dentale

Acciaio inossidabile (DIN 1.4197), acciaio inossidabile 316, titanio
commercialmente puro (Grado 4) conforme a ASTM F67 e ISO 5832-2

Osteotomi Dentali

Acciaio inossidabile 316, Celeron/Tufnol

Frese per osso

Titanio commercialmente puro (Grado, 4) conforme a ASTM F67 e ISO 5832-2,
lega di titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% alluminio, 4% vanadio) conforme a ASTM
F136 e ISO 5832-3

Impugnatura - Acciaio inossidabile (DIN 316)

Perno folle - titanio commercialmente puro (Grado 4) conforme a ASTM F67 e ISO
5832-2

Rivetto - Acciaio inossidabile (DIN 316)

Divaricatori Dentali di Base

Alluminio, acciaio inossidabile

Guide Rimuovi Vite,
riutilizzabili

Titanio commercialmente puro (Grado, 4) conforme a ASTM F67 e ISO 5832-2,
lega di titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% alluminio, 4% vanadio) conforme a ASTM
F136 e ISO 5832-3

Guida per trapani chirurgici,
riutilizzabili

Acciaio inossidabile (AISI 303), acciaio Inossidabile (SAE 316), titanio
commercialmente puro (Grado 4) conforme a ASTM F67 e ISO 5832-2, lega di
titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% alluminio, 4% vanadio) conforme a ASTM F136 e
ISO 5832-3

Chiavi Dinamometriche
Dentali

Acciaio Inossidabile (SAE 316)

Chiave per montaggio
dell'impianto

Acciaio Inossidabile (SAE 316)

Adattatori per Chiavi
Dinamometriche

Acciaio Inossidabile DIN 1.4197, lega di titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6%
alluminio, 4% vanadio) conforme a ASTM F136 e ISO 5832-3, silicone

Componenti di Ritenzione

Molla in filo di acciaio inossidabile (AISI 302 o DIN 1.4320), PEEk di grado medico,
silicone

Lega di titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% alluminio, 4% vanadio) conforme a

Stabilizzatori di Guida ASTM F136 e 1SO 5832-3

Lega di titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% alluminio, 4% vanadio) conforme a

Mantenitori di spazio ASTM F136 e ISO 5832-3

Smaltimento

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

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

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

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

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

Esonero da responsabilita

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

vendita in tutti i mercati.

UDI di base

Prodotto

Numero UDI di base

UDI-Base per strumenti riutilizzabili

6009544038769E

Letteratura correlata e cataloghi

CAT-2004 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Tri-Nex®
CAT-2005 - Catalogo dei Prodotti per Impianti IT
CAT-2010 - Catalogo per Fixture Osteointegrate
CAT-2020 - Catalogo dei Prodotti per Impianti External Hex
CAT-2042 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Deep Conical
CAT-2043 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Internal Hex
CAT-2060 - Catalogo dei Prodotti per Impianti PROVATA®
CAT-2069 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Deep Conical INVERTA®
CAT-2070 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Zigomatici
CAT-2087M - Catalogo dei Prodotti per Mini Impianti ILZ

CAT-2088M - Catalogo dei Prodotti e Manuale Chirurgico per Impianti Nazalus
CAT-2092 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Pterigoidei Deep Conical

CAT-2093 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Single Platform (SP1)

CAT-2095 - Catalogo de Prodotti per Impianti External Hex INVERTA®

CAT-2096 - Catalogo Prodotti Impianti Pterigoidei External Hex

Simboli e avvertenze
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Singolo sistema di barriera
sterile con imballo protettivo

all'interno

Non
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Consultare le
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Attenzione

MD

Dispositivo
medico

>
AN
|
Tenere

lontano dalla
luce del sole

* Dispositivo soggetto a prescrizione: Solo Rx. Attenzione: La legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dentisti autorizzati o su loro prescrizione.

Rappresentante
autorizzato
nella Comunita
Europea

®

Non usare se la
confezione e
danneggiata

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

Guide de coupe

Un guide de coupe est un instrument chirurgical non stérile destiné a étre fixé a une partie de I'os (par exemple, le
bassin, le fémur, le tibia, le cubitus) pendant une ostéotomie afin de tracer la ligne de découpe souhaitée et de
soutenir/guider mécaniquement le dispositif de découpe (par exemple, une scie oscillante).

Forceps
Le forceps est muni de pinces pointues afin de maintenir fermement la fibule pendant que le chirurgien coupe l'os. La
fibule doit étre surélevée de 80 mm a 100 mm par rapport a la surface.

Jauge d'analyse d'espace entre implants

Un mesureur réutilisable d’espace/de profondeur/d’angle pour implant dentaire est utilisée pendant les étapes de la
planification et post-ostéotomie lors d'une procédure d'implantation dentaire. Avant la fixation chirurgicale de I'implant,
elle mesure diverses longueurs (comme la profondeur de forage, la hauteur de la muqueuse, et la distance entre les
implants/dents pour déterminer leur position mésiodistale) et/ou angles (tels que la direction de la perforation par rapport
a l'arcade antagoniste). Ceci aide a choisir un implant approprié et/ou un pilier prothétique final. Il est généralement
gradué et peut étre un instrument a main ou un dispositif autonome placé en intra-oral ; certains types sont destinés a
étre utilisés pendant I'imagerie radiologique.

Mesureur d’angle

Un mesureur réutilisable d’espace/de profondeur/d’angle pour implant dentaire est utilisée pendant les étapes de la
planification et post-ostéotomie lors d'une procédure d'implantation dentaire. Avant la fixation chirurgicale de I'implant,
elle mesure diverses longueurs (comme la profondeur de forage, la hauteur de la muqueuse, et la distance entre les
implants/dents pour déterminer leur position mésiodistale) et/ou angles (tels que la direction de la perforation par rapport
a l'arcade antagoniste). Ceci aide a choisir un implant approprié et/ou un pilier prothétique final. Il est généralement
gradué et peut étre un instrument a main ou un dispositif autonome placé en intra-oral ; certains types sont destinés a
étre utilisés pendant l'imagerie radiologique.

Jauge de profondeur

Un mesureur réutilisable d’espace/de profondeur/d’angle pour implant dentaire est utilisée pendant les étapes de la
planification et post-ostéotomie lors d'une procédure d'implantation dentaire. Avant la fixation chirurgicale de I'implant,
elle mesure diverses longueurs (comme la profondeur de forage, la hauteur de la muqueuse, et la distance entre les
implants/dents pour déterminer leur position mésiodistale) et/ou angles (tels que la direction de la perforation par rapport
a l'arcade antagoniste). Ceci aide a choisir un implant approprié et/ou un pilier prothétique final. Il est généralement
gradué et peut étre un instrument & main ou un dispositif autonome placé en intra-oral ; certains types sont destinés a
étre utilisés pendant I'imagerie radiologique.

Tarauds osseux réutilisables

Instrument chirurgical métallique congu pour couper des filets dans I'os afin que ceux-ci facilitent l'insertion de vis a os
sans couple excessif. Les vis fixent les fragments osseux, les implants et/ou d'autres dispositifs a I'os. Il est fabriqué en
titane et comporte un filetage hélicoidal entrecroisé avec des rainures longitudinales formant les bords tranchants a son
extrémité distale et peut étre canulé. L'extrémité proximale se termine généralement par un carré auquel un instrument
de taraudage ou une extension peut étre fixé. Il sera généralement tourné manuellement afin d'obtenir le meilleur fil
possible.

Tournevis chirurgicaux

Les tournevis sont congus pour appliquer un couple sur une vis prothétique ou un pilier, les fixant a I'implant dentaire,
ou pour dévisser et retirer le composant de I'implant dentaire ou du pilier. Les tournevis ont une interface de commande
a une extrémité compatible avec la vis ou le pilier correspondant. Cette interface permet de saisir le composant
correspondant et empéche la rotation relative entre la vis ou le pilier et le tournevis lorsqu'un couple est appliqué. Les
tournevis sont disponibles dans diverses longueurs (courte : 5 mm, moyenne : 14 mm, longue : 21 mm) pour une
utilisation aussi bien antérieure que postérieure, ou I'espace disponible peut varier.
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Embout de maintien d'implant dentaire

Un dispositif destiné a maintenir un implant dentaire (par exemple, une vis d'implant orthodontique) a son extrémité
distale pendant l'implantation de l'implant dans la cavité buccale du patient. |l s'agit généralement d'une petite tige
métallique congue pour étre fixée a l'extrémité distale d'un tournevis manuel. Elle permet d'appliquer une rotation pour
insérer l'implant dans une cavité chirurgicale.

Ostéotomes dentaires

Instrument chirurgical portatif utilisé pour fagonner et condenser I'os lors d'une ostéotomie dentaire, notamment pendant
une intervention chirurgicale d'implant dentaire. Il est tenu par I'utilisateur qui utilise un maillet ou un marteau chirurgical
pour exercer manuellement une force d'impact sur I'extrémité proximale de l'instrument. Le dispositif est doté d'un
manche droit ou en forme de baionnette menant a un embout rond ou concave a l'extrémité distale, lequel peut étre
marqué de repéres pour indiquer les différences de profondeur. |l est utilisé pour les procédures d'expansion de créte,
de condensation osseuse et d'élévation du plancher sinusal. Cet appareil est fabriqué en acier inoxydable de haute
qualité.

Fraise osseuse

Instrument chirurgical rotatif congu pour élargir le diamétre de la partie proximale d'un trou percé dans I'os. Il s'agit d'un
arbre métallique muni d'une téte de coupe, disponible en différentes configurations. Le dispositif est généralement utilisé
pour encastrer la téte d'un implant dentaire dans I'os (afin qu'il affleure ou se trouve sous la surface osseuse) ou pour
faciliter I'implantation d'un dispositif dans I'os. Des accessoires (tels que des capuchons) peuvent étre nécessaires pour
connecter les implants, qui alignent les fraises coniques et protégent la connexion interne de l'implant contre les
dommages causés par le mouvement rotatif de la fraise conique.

Rétracteurs dentaires de base

Instrument dentaire manuel, non auto-retenu, destiné a étre utilisé pour déplacer manuellement les tissus mous de la
cavité buccale afin d'améliorer leur visualisation et leur acces, et de les protéger pendant les procédures chirurgicales
buccales. Il s'agit d'un dispositif métallique qui comprend une lame fagonnée et crochetée avec un manche / partie de
maintien.

Guides d'extraction de vis

Un outil chirurgical portatif congu pour retirer les vis implantées endommagées. Il fonctionne en autotaraudant les vis
dans I'évidement ou la téte défectueuse, offrant ainsi une adhérence suffisante pour les pivoter et les retirer de maniére
normale. Il dispose généralement d’'une pointe conique qui est placée dans la connexion de l'implant pour fournir un
canal a travers lequel le tournevis est guidé pendant I'utilisation. Ce dispositif est également congu pour préserver la
connexion interne de l'implant lors du retrait de la vis.

Guides chirurgicaux pour perceuse

Dispositif chirurgical congu pour faciliter les interventions chirurgicales en servant de guide physique pour la position, la
profondeur et/ou la direction de la fraise chirurgicale rotative. Il peut également servir a protéger les tissus mous et la
dentition environnants pendant que la fraise est en fonctionnement. Il peut étre muni d'un manche a son extrémité
proximale pour la tenue et la manipulation, ou il peut étre tenu par un autre dispositif (p. ex., un gabarit orthopédique
ou un guide chirurgical imprimé en 3D). Les dispositifs sont adaptés a la taille du foret, fabriqués en métal et peuvent
comporter des graduations sur toute leur longueur ; ils ne sont pas fabriqués sur mesure pour un patient spécifique.

Clés dynamométriques dentaires

Outil dentaire a main destiné a l'application manuelle d'une rotation pour serrer/desserrer/déplacer un dispositif (par
exemple, un implant dentaire, un registre spatial (localisateur/traceur/calibreur)) monté dans ou a proximité de la cavité
buccale, et/ou a un instrument chirurgical, en association avec une procédure de chirurgie dentaire (par exemple,
enregistrement de chirurgie dentaire guidée). Il peut étre doté d'une fonction de cliquet intégrée, avec sens avant et
arriére, et d'une échelle calibrée permettant de définir un couple recommandé ; ce n'est pas un tournevis. Il est
généralement fabriqué en matériaux métalliques et peut avoir une connexion a douille standard pour accueillir différents
embouts/adaptateurs d'outils.
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Clés a fixation fixe
Une clé pour fixation est destinée a maintenir un implant en position pendant que la vis de fixation est desserrée afin
d'éviter que le couple inverse ne soit transmis a l'implant.

Adaptateurs de clés

Composant d'une clé chirurgicale (généralement de type a cliquet) destiné a permettre la connexion du corps principal
de la clé a une variété d'embouts distaux (bits). Il est destiné a étre utilisé au cours d'une procédure chirurgicale invasive,
et n'est pas dédié a un usage dentaire uniquement. Il peut étre désigné comme un convertisseur.

Composants de rétention

Un dispositif destiné a étre assemblé avec un outil d'insertion d'implant, un embout de maintien d'implant dentaire ou
une extension de foret, pour retenir un implant dentaire, un support de fixation d'implant ou un foret pendant les
procédures de pose d'implant.

Stabilisateurs de guide

Dispositif utilisé pour maintenir un guide chirurgical sur un implant placé, par l'intermédiaire d'une vis intégrée, afin
d'empécher le guide chirurgical de changer de position pendant que des ostéotomies d'implant supplémentaires sont
préparées et que des implants sont placés.

Mainteneurs d'espace
Dispositif généralement utilisé sur un pilier conique compact aprés la pose d'un implant afin de maintenir I'ouverture des
tissus mous pendant la préparation de la prothése.

Usage prévu

Les instruments réutilisables Southern Implants® sont des dispositifs réutilisables destinés a étre utilisés pour la
planification, la préparation des ostéotomies et la mise en place d'implants/prothéses, ou ils facilitent les procédures
chirurgicales associées a la thérapie implantaire.

Plus précisément, le guide de coupe de Southern Implants® est destiné a servir de guide physique pendant les
procédures de coupe osseuse associées a la greffe.

Le forceps de Southern Implants® est destiné a maintenir en place un greffon de fibula et & permettre sa découpe a la
taille requise pour les procédures de greffe.

La jauge d'analyse d'espace entre implants de Southern Implants® est destinée a servir de guide visuel pour l'espace
disponible entre les dents.

La jauge d'analyse d'espace entre implants de Southern Implants® est destinée a étre utilisé comme guide visuel pour
confirmer ou déterminer la direction ou I'orientation de l'ostéotomie préparée.

Le mesureur de profondeur de Southern Implants® est destiné a étre utilisé comme guide visuel pour confirmer ou
déterminer la profondeur de I'ostéotomie préparée.

Le taraudage osseux réutilisable de Southern Implants® est destiné a tailler des filets dans l'os, a faciliter l'insertion du
ou des implants cibles et/ou a réduire le couple nécessaire a la mise en place de l'implant.

Les tournevis chirurgicaux de Southern Implants® sont destinés a appliquer ou a transmettre un couple aux piliers et/ou
aux vis.

L'embout de maintien d'implant dentaire de Southern Implants® est destiné a appliquer ou a transmettre un couple a un
implant pendant l'implantation.
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Les ostéotomes dentaires de Southern Implants® sont destinés a modeler et a condenser l'os dans le cadre de
techniques d'expansion de la créte et/ou d'élévation du plancher sinusal.

Les fraises osseuses de Southern Implants® sont destinées a retirer ou a fraiser I'os autour d'une plate-forme
implantaire.

Les écarteurs dentaires de base de Southern Implants® sont destinés a déplacer les tissus mous de la cavité buccale
et a améliorer la visualisation/l'accés pendant la préparation du lit de I'implant ou la pose de l'implant.

Les guides d'extraction de vis de Southern Implants® sont destinés a servir de guide physique pour I'extracteur de vis
lors des procédures de retrait de vis.

Le guide chirurgical de Southern Implants® est destiné a servir de guide physique pour la position, la profondeur et la
direction de la fraise chirurgicale rotative.

La clé dynamométrique dentaire de Southern Implants® est destinée a appliquer ou a transmettre un couple a des vis,
des instruments, des implants ou des dispositifs prothétiques afin de faciliter leur serrage/desserrage/retrait.

La clé pour fixation de Southern Implants® est congue pour empécher la transmission d'un couple inverse a l'implant
lorsque la vis de fixation est desserrée.

L'adaptateur de clé de Southern Implants® est destiné a permettre la connexion d'une clé dynamométrique a divers
instruments.

Les composants de rétention de Southern Implants® sont destinés a étre assemblés avec un outil d'insertion d'implant,
un embout de maintien d'implant dentaire ou une extension de foret pour retenir un implant dentaire, un support de
fixation d'implant ou un foret pendant les procédures de pose d'implant.

Le stabilisateur de Southern Implants® Guide est destiné a maintenir et a fixer le guide chirurgical pour foret.

Les mainteneurs d'espace de Southern Implants® sont destinés a maintenir I'ouverture des tissus mous aprés la pose
d'implants pendant la préparation de la prothése.

Mode d'emploi
Les instruments réutilisables de Southern Implants® sont indiqués pour les procédures associées a la restauration
fonctionnelle et esthétique des personnes pour lesquelles des prothéses implantaires sont indiquées et pour la mise en

place/I'utilisation des dispositifs de Southern Implants®.

Plus précisément, les guides d’extraction de vis de Southern Implants® sont indiqués pour le retrait des vis
endommagées ou défectueuses.

Les guides chirurgicaux de Southern Implants® sont indiqués pour les protocoles de chirurgie guidée.
Le stabilisateur de Southern Implants® Guide est indiqué pour les protocoles de chirurgie guidée.
Utilisateur concerné

Techniciens dentaires, chirurgiens maxillo-faciaux, dentistes généralistes, orthodontistes, parodontistes,
prosthodontistes et autres professionnels de la santé diment formés et/ou expérimentés.
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Environnement d'utilisation prévu
Les dispositifs sont destinés a étre utilisés dans un laboratoire dentaire dans le cadre de la conception et de la fabrication
de la restauration, ainsi que dans un environnement clinique tel qu'un bloc opératoire ou une salle de consultation

dentaire.

Population de patients ciblée
Les instruments réutilisables de Southern Implants® sont destinés a étre utilisés chez des patients soumis a un
traitement/une révision implantaire.

Informations sur la compatibilité
Tableau A — Codes des instruments réutilisables

Type d'instrument réutilisable

Code produit de I'appareil

Guides de coupe et forceps

Les pieces étiquetées CG-F-RT-30/ 40/ 50 et I-FH-RT sont des guides d'ostéotomie pour les systéemes de la
Technique Rohner

Jauge
d'espace/profondeur/angle pour
implant dentaire

Les piéces portant la mention I-DG sont des jauges de profondeur pour implants dentaires généraux.

Les piéces portant I'étiquette I-MD-SP sont des jauges de profondeur muqueuse pour les implants Single Platform.

Les piéces portant I'étiquette I-ADG et I-DI sont des jauges angulaires pour implants dentaires généraux.

Les piéces portant I'étiquette CH-I-DG et I-ZYG-DG-1 sont des jauges de profondeur pour les implants
zygomatiques

Les pieces portant I'étiquette 1-ZYG-DI55 et ZYG-TR-55-35/ 45/ 52,5/ 52 sont des jauges d'angle pour implants
zygomatiques

Les piéces portant I'étiquette LISA sont des jauges d'analyse d'espace permettant de mesurer I'espace
disponible entre les dents.

La piéce portant I'étiquette MAX-7/8/9/10-PG-xx et MAX-ROD est un gabarit de profil pour les implants MAX.

Tarauds osseux réutilisables
(portatifs)

Les pieces portant I'étiquette IV-TR45xx/ TR50xx/ TR60xx sont destinées a étre utilisées avec les implants

INVERTA (dispositifs destinés a étre utilisés jusqu'a 10 fois).

Tournevis chirurgicaux

Hexagone portatif

Pieces portant I'étiquette I-CS-HD/L, I-HD-S/M/L, I-HD-22U-S/M/L, |-HD-
27-S/IM/L

Embout hexagonal pour clé

Pieces portant I'étiquette 1-WI-09, I-WI-22S/M/L, 1-WI-22U-S/M/L, I-WI-
27SIM/L

Unigrip portable

Pieces portant I'étiquette I1-UGI-S/M/L, I-UD-LH

Insert de clé Unigrip

Pieces portant I'étiquette I-WI-UG-S/M/L

Quad portable

Piéces portant I'étiquette 1-QDI-S/M/L, I-QD-LH

Clé a molette quadruple

Piéces portant I'étiquette I1-WI-QS/M/L

Outil manuel a lame/rainuré

Pieces portant I'étiquette 1-BD-S/M/L, I-BB-LH

Embout pour clé a molette
fendue/a lame

Pieces portant I'étiquette 1-WI-BS/M/L

Torx a main

Piéces portant I'étiquette I-SCS-S/M/L, I-HD-ASC-M/L

Embout pour clé Torx

Piéces portant I'étiquette 1-WI-SCS-S/M/L, I-WI-ASC-M/L

Outil manuel pour vis de fixation

Pieces portant I'étiquette I-AD, I-OAB-H

Ouitil d'insertion de vis pour pilier

Pieces portant I'étiquette I-WI-A, I-WI-SA

Embouts de fixation pour
implants dentaires

Connexion hexagonale portable

Piéces portant I'étiquette I-IMP-INS-2 et I-ZYG-INS-2 (a utiliser la piéce
de rechange I-X-RING) utilisées avec les implants pré-montés avec des
fixations.

Connexion carrée portative

Piéces portant I'étiquette I-IMP-INS-1 et I-ZYG-INS-1 utilisées avec des
implants pré-montés avec des fixations.

Embout de serrage

Piéces portant I'étiquette I-WIID-S/ L (a utiliser la piece de rechange |-
PBIT-H) utilisées avec les implants a entrainement hexagonal externe
interne.

Piéces portant I'étiquette I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M et I-WI-DC5-S/
M utilisées avec les implants coniques profonds.

Piéces portant I'étiquette I-WI-LH35S/ LH35M et I-WIL-43-12D (a utiliser
la piece de rechange I-PBIT-L18) utilisées avec les implants TRI-NEX.
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Piéces portant I'étiquette I-WI-LH43S/ LH43M, I-WI-LH50S/ LH50M, I-WI-
LH60 et I-WIL50-12D (a utiliser la piece de rechange I-PBIT-L2) utilisées
avec les implants TRI-NEX.

Piéces portant I'étiquette I-WI-3M-S/ M/ L (a utiliser la piéce de rechange
I-PBIT-H16) utilisées avec les implants PROVATA.

Piéces portant I'étiquette I-WI-M-S/ M/ L et I-WI-Z-S/ M/ L (a utiliser la
piéce de rechange |-PBIT-L18) utilisées avec les implants Internal Hex M-
Series et PROVATA.

Piéces portant I'étiquette I-WI-ITS et I-WI-ITS-S (a utiliser la piece de
rechange |-PBIT-2) utilisées avec les implants Internal Octagon IT.

Piéces portant I'étiquette I-WI-SP-S/ M/ L et SP-FMU /-L utilisées avec les
implants plate-forme unique

Piéces portant I'étiquette I-WI-ILZ-S utilisées avec les mini-implants ILZ

Fixations pour chirurgie guidée

Pieces portant I'étiquette BA-GS-FMU, BAR12D-GS-FMU, IB-GS-FMU,
IBN-GS-FMU, IBNT12D-GS-FMU, IBR12D-GS-FMU et PRO12D-GS-
FMU sont des supports de fixation chirurgicale guidée pour implants
dentaires généraux.

Extensions pour fixation de
supports

Pieces portant I'étiquette I-FM-E, I-FME-XL, I-FME-XS, |-FME-XM et I-
FM-H sont des extensions de fixation pour implants dentaires généraux.

Convertisseurs pour fixation sur
appareil

Piéces portant I'étiquette |-ITS-FMU sont destinées aux fixations internes
pour implants IT octogonaux

Ostéotomes dentaires

Les pieces portant I'étiquette [-OST- (@)C/ P/ SU, I-FSD et I-HAMMER sont pour les implants dentaires en

général

Fraise osseuse

Fraise osseuse portatives

Les piéces portant I'étiquette I-HBM-DC30/35/40/50 sont destinées aux
implants profonds coniques

Les piéces portant I'étiquette I-HBML-35/43/50/60 sont destinées aux
implants Tri-Nex.

Les piéces portant I'étiquette I-HBM-M-46/ M-56/ Z66 sont destinées aux
implants Internal Hex M-Series et PROVATA.

Capuchons pour fraise osseuse

Les pieces portant I'étiquette I-BNM/BPM/BM/BAM/BBBM-CAP sont
destinées aux implants hexagonaux externes.

Les piéces portant I'étiquette I-BMZYG-CAP sont destinées aux implants
zygomatiques (ZYGIN/ZYGON).

Rétracteurs dentaires de base

Les piéces portant I'étiquette I-NIC/ -L sont pour les implants dentaires en général

Les piéces portant I'étiquette I-ZYG-RET-1 sont destinées aux implants zygomatiques

Les piéces portant I'étiquette I-PT-RET sont pour les implants ptérygoidiens

Guides d'extraction de vis

Les piéces portant I'étiquette I-SRG-DC3/4/5 sont destinées aux implants coniques profonds

Les pieces portant I'étiquette I-SRG-EXT-HEX/ IBN ou I-SRG-MSC-IP et I-SR4-GH sont destinées aux

implants hexagonaux externes

Les piéces portant I'étiquette I-SRG-IT sont destinées aux implants octogones internes IT

Les piéces portant I'étiquette I-SRG-L-35/43/50/60 sont destinées aux implants Tri-Nex

Les piéces portant I'étiquette I-SRG-3M/M/Z sont destinées aux implants Internal Hex M-Series et PROVATA

Les piéces portant I'étiquette I-SRG-SP sont destinées aux implants a plate-forme unique

Guides chirurgicaux pour
perceuse

Cuilleres guide de forage

Les pieces étiquetées DGS-L-(J) et DGS-S- (J) sont des cuilleres de
guide foret pour implants dentaires en général

Stabilisateurs de forage

Les pieces étiquetées GSDS-(J) et I-TDS-(J) sont des stabilisateurs de
foret pour implants dentaires en général

Guide d'entrainement a la
technique Rohner

Les piéces étiquetées TDF-RT-(Q) et ICF-RT sont des guides
chirurgicaux pour les systémes de la Technique Rohner

Butées de forage

Les piéces portant I'étiquette I-GS-TDS-20 sont des butées de forage
pour implants dentaires généraux.

Manchons a décalage

Les pieéces portant I'étiquette I-GSSO4/5-(L) sont des manchons décalés
pour implants dentaires généraux

Clés dynamomeétriques
dentaires

Les piéces portant l'étiquette I-RATCHET-2, I-TW-45/ TWS-B45/ TWS-B100/ TWA-45 sont des clés
dynamométriques destinées aux implants dentaires généraux

Clés a fixation fixe

Les piéces portant I'étiquette I-SP-X et I-SP-IT sont des clés de montage pour implants dentaires généraux
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Adaptateurs de clés Les pieces portant I'étiquette I-WI-C-L/ S, I-WI-CNB/ CST et I-WI-SH/ SL/ SS sont des adaptateurs de clé pour
implants dentaires en général

Composants de rétention Les piéces portant I'étiquette I1-X-RING sont & utiliser avec le I-CON-X.

Les piéces portant I'étiquette I-PBIT-L18/L2/2/H16/H sont destinées aux outils d'insertion d'implants et aux
embouts de maintien d'implants dentaires

Stabilisateurs de guide Les piéces portant I'étiquette I-GSN-SP et I-GS-SP pour les implants a plateforme unique (SP1)

Mainteneurs d'espace Les piéces portant I'étiquette I-SMC6 sont destinées a étre utilisées avec des piliers coniques compacts @4,8

Performance clinique

Les instruments réutilisables sont destinés a faciliter les procédures chirurgicales associées a la thérapie implantaire.
Par conséquent, les performances cliniques des instruments réutilisables sont principalement définies par la réussite
de la thérapie implantaire. Cette performance peut étre évaluée quantitativement par la survie/la réussite de I'implant,
qui est un indicateur important de I'efficacité et du succés des instruments dans la pratique clinique.

Avantages cliniques
Ce dispositif contribue a la réussite des procédures chirurgicales et ne présente aucun avantage clinique direct.

Stockage, nettoyage et stérilisation

Pour les composants fournis stériles (stérilisés par irradiation gamma) et destinés a étre utilisés plusieurs fois avant la
date d'expiration (voir I'étiquette sur I'emballage), la stérilité est garantie sauf si le contenant ou le sceau est endommagé
ou ouvert.

Pour tous les composants, si I'emballage est endommagé, n'utilisez pas le produit et contactez votre représentant
Southern ou renvoyez-le a Southern Implants®. Les appareils doivent étre stockés dans un endroit sec, a température
ambiante, et a I'abri de la lumiére directe du soleil. Un stockage inadéquat peut influencer les caractéristiques de
I'appareil.

Limites sur les articles réutilisables

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

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

Les tarauds osseux sont les seuls instruments qui ont une durée de vie de 10 utilisations par instrument.

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

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

Pré-nettoyage

Démontez les instruments des piéces a main ainsi que toutes les piéces de connexion, afin de nettoyer les résidus dans
les zones obstruées. Retirez les embouts PEEK des outils de placement. Rincez a I'eau ti€de pendant 3 minutes et
enlevez les débris endurcis a I'aide d'une brosse douce en nylon. Evitez les dommages mécaniques pendant le
nettoyage.
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Nettoyage manuel ou nettoyage automatisé
Préparez un bain ultrasonique avec un détergent approprié (c'est-a-dire le nettoyant pour instruments Steritech - dilution
a 5%), effectuez une sonication pendant 20 minutes (d'autres méthodes peuvent étre utilisées si I'utilisateur final I'a
prouvé). Rincez avec de I'eau purifiée / stérile.

REMARQUE : A chaque utilisation, suivre les instructions d'utilisation des fabricants pour les agents nettoyants et
désinfectants.

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

Séchage

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

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

Emballage

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

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

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

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

Contre-indications

Les contre-indications de I'implant cible spécifique et des prothéses s'appliquent. Par conséquent, les contre-indications
des systémes/dispositifs médicaux utilisés dans le cadre de la chirurgie/thérapie implantaire doivent étre notées et les
documents appropriés doivent étre consultés.

Les contre-indications spécifiques aux instruments réutilisables Southern Implants® sont les suivantes :

e Allergies ou hypersensibilité aux ingrédients chimiques des matériaux suivants : Titane, Aluminium, Vanadium,
Acier inoxydable (DIN 1.4197, SAE 316, AlISI 303, AISI 302 ou DIN 1.4320), Silicium, Polyéther Ether Cétone
(PEEK), Copolymére d'acétal (POM), Homopolymére d'acétal (POM-H) et Polyphénylsulfone (PPSU).
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Mises en garde et précautions
AVIS IMPORTANT : CES INSTRUCTIONS NE SONT PAS DESTINEES A REMPLACER UNE FORMATION
ADEQUATE.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Sélection du patient et planification préopératoire

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

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

Pour garantir le succés d'un traitement implantaire, il est essentiel de :
1. Minimiser le traumatisme du tissu hote permet d’augmenter le potentiel de réussite de I'ostéointégration.
2. Identifier avec précision les mesures par rapport aux données radiographiques, faute de quoi des complications
peuvent survenir.
3. Soyez vigilant afin d'éviter d'endommager les structures anatomiques vitales, telles que les nerfs, les veines et
les artéres. Les lésions de ces structures peuvent entrainer de graves complications, notamment des lésions
oculaires, des Iésions nerveuses et des saignements excessifs.

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

Patients a haut risque

Des précautions particulieres doivent étre prises lors du traitement de patients présentant des facteurs de risque locaux
ou systémiques susceptibles d'affecter négativement la cicatrisation de I'os et des tissus mous ou d'augmenter la gravité
des effets secondaires, le risque de complications et/ou la probabilité d'échec de I'implant. Ces facteurs comprennent :
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e une mauvaise hygiéne bucco-dentaire

e les antécédents de tabagisme, de vapotage et de consommation de tabac

e les antécédents de maladies parodontales

e les antécédents de radiothérapie orofaciale**

e le bruxisme et les relations défavorables des machoires

o lutilisation de médicaments chroniques susceptibles de retarder la cicatrisation ou d'augmenter le risque de
complications, y compris, mais sans s'y limiter, une corticothérapie chronique, un traitement anticoagulant, des
inhibiteurs du TNF-a, des bisphosphonates et de la ciclosporine

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

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

Effets secondaires
Le résultat clinique du traitement est influencé par divers facteurs. Les effets secondaires et les risques résiduels
suivants sont associés au groupe de dispositifs et peuvent nécessiter un traitement complémentaire, une reprise
chirurgicale ou des visites supplémentaires au cabinet du professionnel de santé concerné. Par ailleurs, ces effets
secondaires et risques résiduels peuvent se produire a des degrés de
gravité et de fréquence variables

e la douleur, le géne ou la sensibilité

¢ [linflammation localisée

o [irritation des tissus mous

e |'nématome ou I'ecchymose

e Petit saignement

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

e les ecchymoses

e |a blessure dentaire pendant l'intervention

¢ la formation d'une fistule

¢ lalésion gingivale

o Tlinfection (aigué et/ou chronique)

e linflammation localisée

e la perte ou 'endommagement de la dentition adjacente

e ladouleurou le géne

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

e [irritation des tissus mous

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

légers
e la déhiscence de la plaie ou la mauvaise cicatrisation

Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation

Les dispositifs fournis stérilisés sont emballés dans un sachet 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.
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Les dispositifs fournis non stérilisés sont fournis propres, mais non stérilisés dans un sachet pelable, une base de blister
avec couvercle pelable, un sac a fermeture éclair ou une boite de conserve avec un insert en éponge. Les informations
d'étiquetage se trouvent sur la moitié inférieure de I'enveloppe ou sur la surface du couvercle amovible.

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

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

Matériaux

Dispositif

Matériau du dispositif

Guides d'ostéotomie
(guides de coupe et
forceps)

Acier inoxydable 431 (trempé a 45-55 HRC), acier inoxydable 304, alliage de titane Ti-
6Al-4V (90% de titane, 6 % d'aluminium, 4% de vanadium) conformément aux normes
ASTM F136 et ISO 5832-3, et PEEK de qualité médicale

Jauge réutilisable pour
mesurer l'espace, la
profondeur et I'angle d'un
implant dentaire

Titane commercialement pur (grade 2, 3, 4) selon les normes ASTM F67 et ISO 5832-
2, alliage de titane Ti-6Al-4V (90% de titane, 6% d'aluminium, 4 % de vanadium) selon
les normes ASTM F136 et ISO 5832-3, acier inoxydable 316/316L/303.

Taraud osseux,
réutilisable

Titane commercialement pur (Grade 4) selon les normes ASTM F67 et ISO 5832-2

Tournevis chirurgicaux,
réutilisables

Acier inoxydable (DIN 1.4197) (trempé a 48-52 HRC), acier inoxydable (SAE 316),
titane commercialement pur (grade 4) selon les normes ASTM F67 et ISO 5832-2,
RADEL PPSU, acier inoxydable (SAE 316)

Embouts de fixation pour
implants dentaires

Acier inoxydable (DIN 1.4197), acier inoxydable 316, titane commercialement pur
(grade 4) selon les normes ASTM F67 et ISO 5832-2

Ostéotomes dentaires

Acier inoxydable 316, Celeron/Tufnol

Fraise osseuse

Titane commercialement pur (grade 4) selon les normes ASTM F67 et ISO 5832-2,
alliage de titane Ti-6Al-4V (90 % de titane, 6% d'aluminium, 4% de vanadium) selon les
normes ASTM F136 et ISO 5832-3

Poignée - Acier inoxydable (SAE 316)

Roulette - Titane commercialement pur (Grade 4) selon les normes ASTM F67 et ISO
5832-2

Rivet - Acier inoxydable (SAE 316)

Rétracteurs dentaires de
base

Aluminium, acier inoxydable

Guides pour extracteurs
de vis, réutilisables

Titane commercialement pur (grade 4) selon les normes ASTM F67 et ISO 5832-2,
alliage de titane Ti-6Al-4V (90 % de titane, 6% d'aluminium, 4% de vanadium) selon les
normes ASTM F136 et ISO 5832-3

Guides chirurgicaux pour
perceuse, réutilisables

Acier inoxydable (AlSI 303), Acier inoxydable (SAE 316), Titane commercialement pur
(Grade 4) selon les normes ASTM F67 et ISO 5832-2, Alliage de titane Ti-6Al-4V (90%
de titane, 6% d'aluminium, 4% de vanadium) selon les normes ASTM F136 et ISO
5832-3

Clés dynamométriques
dentaires

Acier inoxydable (SAE 316)

Clés a fixation fixe

Acier inoxydable (SAE 316)

Adaptateurs de clés

Acier inoxydable DIN 1.4197, alliage de titane Ti-6Al-4V (90% de titane, 6%
d'aluminium, 4% de vanadium) conforme aux normes ASTM F136 et ISO 5832-3,
silicium
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Fil & ressort en acier inoxydable (AISI 302 ou DIN 1.4320), PEEK de qualité médicale,

Composants de rétention o
silicone

Alliage de titane Ti-6Al-4V (90% de titane, 6% d'aluminium, 4% de vanadium)

Stabilisateurs de guide conforme aux normes ASTM F136 et ISO 5832-3

Alliage de titane Ti-6Al-4V (90% de titane, 6% d'aluminium, 4% de vanadium)

Mainteneurs d'espace conforme aux normes ASTM F136 et ISO 5832-3

Elimination

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

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

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

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

Clause de non-responsabilité

Ce produit est inclus dans la gamme de produits de 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 de 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 de
Southern Implants® pourraient ne pas étre autorisés ou disponibles a la vente dans tous les marchés.

UDI de base
Produit Numéro de I'UDI de base
UDI de base pour les instruments réutilisables 6009544038769E

Littérature connexe et catalogues

CAT-2004 - Catalogue de produits implantaires Tri-Nex®

CAT-2005 - Catalogue des produits d'implants IT

CAT-2010 - Catalogue de fixation ostéo-intégrée

CAT-2020 - Catalogue des produits d'implants hexagones externes

CAT-2042 - Catalogue des produits d'implants coniques profonds

CAT-2043 - Catalogue des produits d'implants Hexagonal interne

CAT-2060 - Catalogue des produits d'implants PROVATA®

CAT-2069 - Catalogue des produits d'implants Conique profond INVERTA®
CAT-2070 - Catalogue des produits d'implants zygomatiques

CAT-2087M - Catalogue de produits d'implant ILZ Mini

CAT-2088M - Catalogue des produits et manuel chirurgical pour les implants Nazalus
CAT-2092 - Catalogue des produits d'implants ptérygoidiens coniques profonds
CAT-2093 - Catalogue d'implants a plateforme unique (SP1)

CAT-2095 - Catalogue des produits d'implants hexagones internes INVERTA®
CAT-2096 - Catalogue des produits d’implants ptérygoidiens hexagones externes
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Symboles et avertissements

“ szsg A g [REF| [LOT| |MD

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

0062, Afrique du

sud. \.\I /.
Afrique du Sud O m //T\
Tél. 1 +27 12 667 m M R
n

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

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

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

Schnittfiihrung

Eine Schnittfiihrung ist ein nicht steriles chirurgisches Instrument, das an einem Knochenabschnitt (z. B. Becken, Femur,
Tibia, Ulna) wahrend eines Osteotomie-Verfahrens befestigt wird, um die gewtinschte Schnittlinie zu markieren und das
Schneidgerat (z. B. oszillierende Knochensage) mechanisch zu stiitzen bzw. zu fihren.

Fibulahalter
Der Fibulahalter verfugt Uber spitze Klemmen, um die Fibula sicher zu fixieren, sodass der Chirurg den Knochen
durchtrennen kann. Die Fibula soll in einer Hohe von 80 mm bis 100 mm Uber der Oberflache gehalten werden.

Implantraumanalyse-Messelehre

Eine wiederverwendbare dentalmedizinische Lehre fir Raum, Tiefe und Winkel wird in der Planungsphase sowie in der
Phase nach der Osteotomie eines zahnarztlichen Implantationsverfahrens verwendet — also vor dem chirurgischen
Einsetzen oder der Fixierung des Implantats —, um verschiedene Langen (z.B. Bohrtiefe der Osteotomiehdhle,
Schleimhauthéhe, Abstand zwischen Implantaten/Zahnen zur Bestimmung der mesiodistalen Implantatposition)
und/oder Winkel (z. B. Ausrichtung der Perforation in Bezug auf den Antagonistenbogen) zu messen. Dies unterstitzt
die Auswahl eines geeigneten Implantats und/oder finalen prothetischen Abutments. Sie ist in der Regel skaliert und
kann entweder ein handgefiihrtes Instrument oder ein intraoral platzierbares Einzelgerat sein; einige Ausfiihrungen sind
fir die Verwendung wahrend der Réntgenbildgebung vorgesehen.

Winkellehre

Eine wiederverwendbare dentalmedizinische Lehre fir Raum, Tiefe und Winkel wird in der Planungsphase sowie in der
Phase nach der Osteotomie eines zahnarztlichen Implantationsverfahrens verwendet — also vor dem chirurgischen
Einsetzen oder der Fixierung des Implantats —, um verschiedene Langen (z.B. Bohrtiefe der Osteotomiehdhle,
Schleimhauthéhe, Abstand zwischen Implantaten/Zédhnen zur Bestimmung der mesiodistalen Implantatposition)
und/oder Winkel (z. B. Ausrichtung der Perforation in Bezug auf den Antagonistenbogen) zu messen. Dies unterstitzt
die Auswahl eines geeigneten Implantats und/oder finalen prothetischen Abutments. Sie ist in der Regel skaliert und
kann entweder ein handgefiihrtes Instrument oder ein intraoral platzierbares Einzelgerat sein; einige Ausfiihrungen sind
fir die Verwendung wahrend der Réntgenbildgebung vorgesehen.

Tiefenmessgerat

Eine wiederverwendbare dentalmedizinische Lehre fiir Raum, Tiefe und Winkel wird in der Planungsphase sowie in der
Phase nach der Osteotomie eines zahnarztlichen Implantationsverfahrens verwendet — also vor dem chirurgischen
Einsetzen oder der Fixierung des Implantats —, um verschiedene Langen (z.B. Bohrtiefe der Osteotomiehdhle,
Schleimhauthéhe, Abstand zwischen Implantaten/Zdhnen zur Bestimmung der mesiodistalen Implantatposition)
und/oder Winkel (z. B. Ausrichtung der Perforation in Bezug auf den Antagonistenbogen) zu messen. Dies unterstiitzt
die Auswahl eines geeigneten Implantats und/oder finalen prothetischen Abutments. Sie ist in der Regel skaliert und
kann entweder ein handgefiihrtes Instrument oder ein intraoral platzierbares Einzelgerat sein; einige Ausfiihrungen sind
fur die Verwendung wahrend der Réntgenbildgebung vorgesehen.

Wiederverwendbare Knochenschneider (Bone Taps)

Ein chirurgisches Metallinstrument zum Schneiden von Gewinden in den Knochen, damit diese das Einsetzen von
Knochenschrauben ohne ubermaRiges Drehmoment erleichtern. Die Schrauben dienen der Verankerung von
Knochenfragmenten, Aufbauten und/oder anderen Vorrichtungen im Knochen. Es besteht aus Titan und verfiigt Gber
ein spiralférmiges Gewinde, das von langs verlaufenden Schneidnuten durchbrochen ist und so an seinem distalen
Ende die Schneidkanten bildet; es kann auch kanuliert sein. Das proximale Ende endet typischerweise in einer
Vierkantaufnahme, an die ein Gewindeschneidinstrument oder eine Verlangerung angebracht werden kann. Es wird in
der Regel manuell gedreht, um das bestmdgliche Gewinde zu erzeugen.

Chirurgische Schraubendreher
Die Schraubendreher sind dazu bestimmt, ein Drehmoment auf eine prothetische Schraube oder ein Abutment

auszuuben, um die Schraube oder das Abutment am Zahnimplantat zu befestigen oder die Komponente zu I16sen und
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vom Zahnimplantat oder Abutment zu entfernen. Die Schraubendreher haben an einem Ende eine Antriebsschnittstelle,
die mit der entsprechenden Schraube oder dem Abutment kompatibel ist. Diese Schnittstelle ermdglicht die Aufnahme
des entsprechenden Bauteils und verhindert eine relative Drehbewegung zwischen der Schraube oder Abutment und
dem Schraubendreher, wenn ein Drehmoment aufgebracht wird. Die Schraubendreher sind in verschiedenen Langen
erhaltlich (kurz 5 mm, mittel 14 mm, lang 21 mm), so dass sie sowohl im vorderen als auch im hinteren Bereich
verwendet werden kénnen, wo der verfiigbare Platz unterschiedlich sein kann.

Halteansatz fiir Zahnimplantate

Ein Instrument, das dazu dient, ein Zahnimplantat (z. B. kieferorthopadische Implantatschraube) am distalen Ende zu
halten, wahrend es in die Mundhdhle des Patienten eingesetzt wird. Es handelt sich in der Regel um einen kleinen
Metallschaft, der am distalen Ende eines manuellen Schraubendrehers befestigt wird, Gber den die Rotation zur
Insertion des Implantats in die chirurgische Kavitat erfolgt.

Zahnarztliche Osteotome

Ein handgehaltenes chirurgisches Instrument, das zur Knochenformung und -verdichtung bei einer zahnarztlichen
Osteotomie verwendet wird, typischerweise bei der Durchflhrung eines chirurgischen Eingriffs an einem Zahnimplantat.
Es wird vom Anwender gehalten, der mit einem chirurgischen Hammer manuell eine Schlagkraft auf das proximale
Ende des Instruments ausiibt. Das Gerat hat einen geraden oder bajonettférmigen Griff, der am distalen Ende in eine
runde oder konkave Spitze fiihrt, die mit Skalen versehen sein kann, um Tiefenunterschiede anzuzeigen. Es wird fir
Gewebeerweiterung, Knochenkondensierung und die Sinusbodenelevation verwendet. Das Gerat besteht aus
hochwertigem Edelstahl.

Knochenfraser (Bone Mills)

Ein rotierendes chirurgisches Instrument zur Vergrofierung des Durchmessers des proximalen Abschnitts eines in den
Knochen gebohrten Lochs. Es besteht aus einer Metallschaft mit einem Schneidkopf, der in verschiedenen
Ausfihrungen erhaltlich ist. Das Instrument wird typischerweise verwendet, um den Kopf eines Zahnimplantats im
Knochen zu versenken (damit er biindig mit der Knochenoberflache oder darunter liegt) oder um die Implantation eines
anderen Gerats im Knochen zu ermdglichen. Zubehdrteile (wie Kappen) kdnnen erforderlich sein, um eine Verbindung
zu den Implantaten herzustellen. Diese richten die Senkung aus und schitzen die interne Verbindung des Implantats
vor Beschadigungen durch die rotierende Bewegung des Frasers.

Basis-Zahnretraktoren

Ein hand-held-, sich nicht automatisch zurickziehendes Zahninstrument, mit dem weiches Gewebe im Mundraum
entfernt wird, um diesen besser einsehen und darin besser operieren zu kénnen, und um fir Schutz bei Operationen
im Mundraum zu sorgen. Es handelt sich um ein Metallgerdt mit einer geformten/gehakten Klinge und einem
Griff/Halteteil.

Fuhrungen fiir Schraubenextraktoren

Ein handgefiihrtes, manuelles chirurgisches Werkzeug, das daflir ausgelegt ist, eingesetzte Schrauben mit
beschadigtem Schraubenprofil zu entfernen, indem es sich selbst in den defekten Schraubenkopf einschneidet und
dadurch geniigend Halt bietet, um die Schraube auf herkdmmliche Weise herauszudrehen. Es verfligt typischerweise
Uber eine konisch geformte Spitze, die in die Implantatverbindung eingefiihrt wird und dabei einen Fuhrungskanal fur
den Schraubenentferner bereitstellt. Die Vorrichtung soll auch die interne Verbindung des Implantats wahrend der
Schraubenentfernung schitzen.

Chirurgische Bohrschablonen

Ein chirurgisches Hilfsinstrument, das wahrend chirurgischer Eingriffe als physische Fihrung fir die Position, Tiefe
und/oder Richtung des rotierenden chirurgischen Bohrers dient. Es kann auch dazu beitragen, das umliegende
Weichgewebe und die Zahne wahrend des Bohrvorgangs zu schitzen. Es kann am proximalen Ende einen Griff zum
Halten und Manipulieren haben oder von einer anderen Vorrichtung gehalten werden (z. B. orthopadische Schablone,
3D-gedruckte chirurgische Fuhrungsschablone). Die Instrumente sind auf eine bestimmte Bohrergrofe ausgelegt,
bestehen aus Metall und kénnen entlang ihrer Lange Markierungen aufweisen; sie sind nicht patientenspezifisch
gefertigt.
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Dental-Drehmomentschliissel

Ein hand-held-Gerat fur manuelle Drehungen, um ein Gerat (beispielsweise ein Zahnimplantat, ein rdumliches Register
(Localizer/Tracker/Kalibrator)) festzuziehen / zu l6sen / zu entfernen, das in eine Mundraumhdhle eingesetzt wurde,
und / oder fur ein chirurgisches Instrument bei einem chirurgischen Zahneingriff (beispielsweise einer gefuhrten
Zahnoperation). Es kann Uber eine eingebaute Drehmomentfunktion mit umkehrbarer Richtung verfliigen, und einer
kalibrierten Messskala, auf die der empfohlene Drehmoment eingestellt werden kann. Es handelt sich hierbei nicht um
einen Schraubenzieher. In der Regel besteht es aus einem Metall und kann Uber eine Standard-Buchse verfiigen, in
die andere Tool-Bits/Adapter eingesetzt werden kdnnen.

Halteschliissel fiir Fixture Mounts
Ein Halteschlissel fur Fixture Mounts dient dazu, ein Implantat in Position zu halten, wahrend die Fixture-Mount-
Schraube geldst wird, um zu verhindern, dass das Riickdrehmoment auf das Implantat Gbertragen wird.

Schliisseladapter

Eine Komponente eines chirurgischen Drehmomentschliissels (typischerweise eine Ratsche), die dazu dient, den
Hauptkérper des Schlussels mit einer Vielzahl von distalen Endsticken (Bits) zu verbinden. Er ist fur die Verwendung
wahrend eines invasiven chirurgischen Eingriffs vorgesehen und nicht ausschlieBlich fir den zahnarztlichen Einsatz
bestimmt. Er kann auch als Adapter oder Konverter bezeichnet werden.

Haltekomponenten

Ein Instrument, das dafiir vorgesehen ist, mit einem Implantateinsetzwerkzeug, einem Halteansatz fiir Zahnimplantate
oder einer Bohrerverlangerung verbunden zu werden, um ein Zahnimplantat, einen Fixture Mount oder einen Bohrer
wahrend des Implantationsvorgangs in Position zu halten.

Fiihrung Stabilisatoren

Eine Vorrichtung, die dazu dient, eine chirurgische Schablone mittels einer integrierten Schraube an einem gesetzten
Implantat zu befestigen, um die chirurgische Schablone vor einer Positionsverschiebung zu schiitzen, wahrend weitere
Implantat-Osteotomien vorbereitet und Implantate gesetzt werden.

Raumbhalter
Ein Instrument, das in der Regel nach der Implantatinsertion auf einem kompakten konischen Abutment verwendet wird,
um die Offnung im Weichgewebe wahrend der Vorbereitung der Prothese offen zu halten.

Verwendungszweck

Die Southern Implants® wiederverwendbaren Instrumente sind wiederverwendbare Geréte, die fiir die Anwendung in
der Planung, Osteotomiepraparation und Insertion von Implantaten oder prothetischen Komponenten vorgesehen sind
und dabei die chirurgischen Schritte innerhalb der Implantattherapie unterstttzen.

Die Southern Implants® dient als physische Fiihrung wahrend der Knochenschnittverfahren im Zusammenhang mit
Transplantationen.

Der Southern Implants® dient dazu, ein Fibula-Transplantat zu fixieren und es auf die benétigte GréRe flr den Einsatz
bei Transplantationsverfahren zuzuschneiden.

Die Southern Implants®-Messlehre wird als visuelle Hilfe verwendet, um den verfligbaren Raum zwischen den Zahnen
zu bestimmen.

Der Southern Implants® dient als visuelle Hilfe, um die Richtung oder Orientierung der vorbereiteten Osteotomie zu
Uberprifen oder zu bestimmen.

Die Southern Implants® dient als visuelle Orientierungshilfe, um die Tiefe der praparierten Osteotomie zu bestatigen
oder zu bestimmen.
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Der Southern Implants® wiederverwendbare Knochenschneider dient dazu, Gewinde in den Knochen zu schneiden,
das Einsetzen des Zielimplantats bzw. der Zielimplantate zu erleichtern und/oder das fir die Implantatinsertion

erforderliche Drehmoment zu reduzieren.

Die Southern Implants® chirurgischen Schraubendreher dienen der Ubertragung bzw. Anwendung von Drehmoment
auf Abutments und/oder Schrauben.

Der Southern Implants® Dental-Implantat-Halteendstiick dient der Ubertragung bzw. Anwendung von Drehmoment auf
ein Implantat wahrend der Implantation.

Die Southern Implants® Dental-Osteotome dienen der Formung und Verdichtung von Knochen im Rahmen von
Verfahren zur Kieferkammspreizung und/oder Sinusbodenelevation.

Die Southern Implants® dienen dazu, Knochen im Bereich einer Implantatplattform abzutragen oder auszufrasen.

Die Southern Implants®-Dentalretraktoren dienen der Verdrangung des Weichgewebes in der Mundhohle zur
Verbesserung der Sicht und des Zugangs wahrend der Implantatbettpraparation oder Implantatinsertion.

Die Southern Implants® flir Schraubenextraktoren dienen als physische Fiihrung fiir den Schraubenentferner bei der
Entfernung von Schrauben.

Die Southern Implants® Bohrschablone dient als physische Fiihrung fiir die Position, Tiefe und Richtung des rotierenden
chirurgischen Bohrers.

Der Southern Implants® dient der Ubertragung oder Anwendung von Drehmoment auf Schrauben, Instrumente,
Implantate oder prothetische Komponenten, um deren Anziehen, Lésen oder Entfernen zu ermdglichen.

Der Southern Implants® Halteschllssel fur Fixture Mounts dient dazu, zu verhindern, dass beim Ldsen der Fixture-
Mount-Schraube Riickdrehmoment auf das Implantat tGbertragen wird.

Der Southern Implants® Drehmomentschliissel-Adapter ermoglicht den Anschluss eines Drehmomentschliissels an
verschiedene Instrumente.

Die Southern Implants® sind dafiir vorgesehen, mit einem Implantateinsetzwerkzeug, Halteansatz oder einer
Bohrerverlangerung verbunden zu werden, um ein Zahnimplantat, einen Fixture Mount oder einen Bohrer wahrend des
Implantationsverfahrens zu fixieren.

Der Southern Implants® dient dazu, die chirurgische Bohrschablone zu halten und zu sichern.

Die Southern Implants® Raumbhalter dienen dazu, die Offnung im Weichgewebe nach der Implantatinsertion wahrend
der Vorbereitung der Prothese offen zu halten.

Anwendungsgebiete
Die Southern Implants® wiederverwendbaren Instrumente sind fiir die Anwendung bei Verfahren zur funktionellen und
asthetischen Rehabilitation von Patienten indiziert, die flr implantatgetragene Prothesen vorgesehen sind, sowie fur die

Platzierung und Anwendung von Geraten von Southern Implants®.

Konkret sind die Southern Implants® fir Schraubenextraktoren fiir die Entfernung beschadigter oder defekter Schrauben
vorgesehen.

Die Southern Implants® Bohrfiihrungen sind fiir geflihrte chirurgische Protokolle vorgesehen.
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Der Southern Implants® Fiihrungsstabilisator ist flir gefiihrte chirurgische Protokolle vorgesehen.

Vorgesehene Benutzer
Zahntechniker:innen, Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurg:innen, Zahnarzt:innen, Kieferorthopad:innen, Parodontolog:
innen, Prothetiker:innen sowie andere entsprechend ausgebildete und/oder erfahrene medizinische Fachkrafte.

Vorgesehene Einsatzumgebung

Die Instrumente sind fir die Anwendung im zahnmedizinischen Labor im Rahmen der Planung und Herstellung
prothetischer Versorgungen sowie in einer klinischen Umgebung wie einem Operationssaal oder zahnarztlichen
Behandlungsraum vorgesehen.

Vorgesehene Patientenpopulation
Die Southern Implants® wiederverwendbaren Instrumente sind fiir die Anwendung bei Patienten vorgesehen, die sich
einer Implantatbehandlung oder einer Revisionsbehandlung unterziehen.

Kompatibilititsinformationen
Tabelle A — Produktcodes fiir wiederverwendbare Instrumente

Typ des wiederverwendbaren
Instruments

Produktcode des Gerats

Schnittfihrungen und
Fibulahalter

Teile mit der Kennzeichnung CG-F-RT-30/ 40/ 50 und I-FH-RT sind Osteotomie-Schablonen fiir Rohner-

Technik-Systeme

Dentaler Implantat-Spalt-/Tiefen-
/Winkelmesser

Teile mit der Kennzeichnung I-DG sind Tiefenmesser fur allgemeine Zahnimplantate.

Teile mit der Kennzeichnung I-MD-SP sind Schleimhaut-Tiefenmesser fir Single Platform-Implantate.

Teile mit der Kennzeichnung I-ADG und I-DI sind Winkelmesser fir allgemeine Zahnimplantate.

Teile mit der Kennzeichnung CH-I-DG und I-ZYG-DG-1 sind Tiefenmesser fiir zygomatische Implantate

Teile mit der Kennzeichnung I-ZYG-DI55 und ZYG-TR-55-35/ 45/ 52,5/ 52 sind Winkelmesser flr

zygomatische Implantate

Teile mit der Kennzeichnung LISA sind Raumanalyse-Messlehren zur Messung des verfligbaren Raums

zwischen den Zahnen.

Teile mit der Kennzeichnung MAX-7/8/9/10-PG-xx und MAX-ROD sind Profil-Messlehren fiir MAX-Implantate.

Wiederverwendbare
Knochenschneider (handgefiihrt)

Teile mit der Kennzeichnung IV-TR45xx / TR50xx / TR60xx sind fiir die Verwendung mit INVERTA-Implantaten
vorgesehen (Instrumente zur maximal zehnmaligen Verwendung).

Chirurgische Schraubendreher

Handgefiihrt, mit
Sechskantaufnahme

Teile mit der Kennzeichnung I-CS-HD/L, I-HD-S/M/L, I-HD-22U-S/MIL, I-
HD-27-S/M/L

Schlisseleinsatz, Sechskant

Teile mit der Kennzeichnung |-WI-09, |-WI-22S/M/L, I-WI-22U-S/MI/L, |-
WI-27S/M/L

Handgefiihrt Unigrip

Teile mit der Kennzeichnung I-UGI-S/M/L, I-UD-LH

Schlisseleinsatz, Unigrip

Teile mit der Kennzeichnung I-WI-UG-S/M/L

Handgefiihrt Quad-Schlissel

Teile mit der Kennzeichnung I-QDI-S/M/L, I-QD-LH

Schlisseleinsatz, Quad

Teile mit der Kennzeichnung I-WI-QS/M/L

Handgefiihrt, Schlitz-/Klinge

Teile mit der Kennzeichnung I-BD-S/M/L, |-BB-LH

Schlisseleinsatz, Schlitz-/Klinge

Teile mit der Kennzeichnung I-WI-BS/M/L

Handgefiihrt, Torx

Teile mit der Kennzeichnung I-SCS-S/M/L, I-HD-ASC-M/L

Schlisseleinsatz, Torx

Teile mit der Kennzeichnung I-WI-SCS-S/M/L, I-WI-ASC-M/L

Handgefiihrt Abutment-
Schlissel

Teile mit der Kennzeichnung I-AD, I-OAB-H

Abutment-Einsatz fiir Schlissel

Teile mit der Kennzeichnung I-WI-A, I-WI-SA

Halteansatze fiir Zahnimplantate

Handgehaltener
Sechskantanschluss

Teile mit der Kennzeichnung I-IMP-INS-2 und |-ZYG-INS-2 (verwenden
Ersatzteil I-X-RING) werden zusammen mit Implantaten verwendet, die
bereits mit Fixture Mounts vormontiert sind.

Handgehaltener
Vierkantanschluss

Teile mit der Kennzeichnung I-IMP-INS-1 und I-ZYG-INS-1 werden
zusammen mit Implantaten verwendet, die bereits mit Fixture Mounts
vormontiert sind.
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Schraubenschlissel-Bit

Teile mit der Kennzeichnung I-WIID-S/L (verwenden Ersatzteil I-PBIT-H)
werden mit External Hex Internal Drive Implantaten verwendet.

Teile mit der Kennzeichnung I-WI-DC3-S/M, I-WI-DC4-S/M und I-WI-DC5-
S/M werden mit Deep Conical Implantaten verwendet.

Teile mit der Kennzeichnung |-WI-LH35S/LH35M und I-WIL-43-12D
(verwenden Ersatzteil I-PBIT-L18) werden mit TRI-NEX Implantaten
verwendet.

Teile mit der Kennzeichnung I-WI-LH43S/LH43M, I-WI-LH50S/LH50M, I-
WI-LH60 und I-WIL50-12D (verwenden Ersatzteil I-PBIT-L2) werden mit
TRI-NEX Implantaten verwendet.

Teile mit der Kennzeichnung I-WI-3M-S/M/L (verwenden Ersatzteil I-PBIT-
H16) werden mit PROVATA Implantaten verwendet.

Teile mit der Kennzeichnung I-WI-M-S/M/L und I-WI-Z-S/M/L (verwenden
Ersatzteil I-PBIT-L18) werden mit Internal Hex M-Serie und PROVATA
Implantaten verwendet.

Teile mit der Kennzeichnung [-WI-ITS und I-WI-ITS-S (verwenden
Ersatzteil |-PBIT-2) werden mit Internal Octagon IT Implantaten
verwendet.

Teile mit der Kennzeichnung I-WI-SP-S/M/L und SP-FMU/-L werden mit
Single Platform Implantaten verwendet.

Teile mit der Kennzeichnung I-WI-ILZ-S werden mit ILZ Mini-Implantaten
verwendet.

Gefhrte chirurgische Fixture
Mounts

Teile mit der Kennzeichnung BA-GS-FMU, BAR12D-GS-FMU, IB-GS-
FMU, IBN-GS-FMU, IBNT12D-GS-FMU, IBR12D-GS-FMU, PRO12D-
GS-FMU sind geflihrte chirurgische Fixture Mounts fur allgemeine
Zahnimplantate.

Fixture Mount-Verlangerungen

Teile mit der Kennzeichnung I-FM-E, I-FME-XL, I-FME-XS, I-FME-XM, |-
FM-H sind Fixture Mount-Verlangerungen fir allgemeine Zahnimplantate.

Fixture Mount-Konverter

Teile mit der Kennzeichnung I-ITS-FMU sind fir Fixture Mounts von
Internal Octagon IT Implantaten bestimmt.

Zahnarztliche Osteotome

Teile mit der Kennzeichnung 1-OS
bestimmt.

T-(9)C/ P/ SU, I-FSD und I-HAMMER sind fiir allgemeine Zahnimplantate

Knochenfraser (Bone Mills)

Handgefiihrte Knochenfraser

Teile mit der Kennzeichnung I-HBM-DC30/35/40/50 sind fiir Deep Conical
Implantate.

Teile mit der Kennzeichnung I-HBML-35/43/50/60 sind flr Tri-Nex
Implantate.

Teile mit der Kennzeichnung I-HBM-M-46/M-56/266 sind fir Internal Hex
M-Serie und PROVATA Implantate.

Knochenfraserverschlusskappen

Teile mit der Kennzeichnung I-BNM/BPM/BM/BAM/BBBM-CAP sind flr
External Hex Implantate.

Teile mit der Kennzeichnung I-BMZYG-CAP sind fiir Zygoma-Implantate
(ZYGIN/ZYGON).

Basis-Zahnretraktoren

Teile mit der Kennzeichnung I-NIC/ -L sind fir allgemeine Zahnimplantate bestimmt.

Teile mit der Kennzeichnung I-ZYG-RET-1 sind fiir Zygoma-Implantate bestimmt.

Teile mit der Kennzeichnung I-PT-RET sind fir Pterygoid-Implantate

Fihrungen fir
Schraubenextraktoren

Teile mit der Kennzeichnung I-SRG-DC3/4/5 sind fiir Deep Conical Implantate bestimmt.

Teile mit der Kennzeichnung I-SRG-EXT-HEX/IBN oder I-SRG-MSC-IP und I-SR4-GH sind fiir External Hex

Implantate bestimmt.

Teile mit der Kennzeichnung I-SRG-IT sind fiir Internal Octagon IT Implantate bestimmt.

Teile mit der Kennzeichnung I-SRG-L-35/43/50/60 sind fir Tri-Nex Implantate.

Teile mit der Kennzeichnung I-SRG-3M/M/Z sind fiir Internal Hex M-Serie und PROVATA Implantate bestimmt.

Teile mit der Kennzeichnung I-SRG-SP sind fiir Single Platform Implantate bestimmt.

Chirurgische Bohrschablonen

Bohrloffel

Teile mit der Kennzeichnung DGS-L-(9) und DGS-S-(d) sind Bohrloffel
fur Bohrschablonen flr allgemeine Zahnimplantate

Bohrstabilisatoren

Teile mit der Kennzeichnung GSDS-(9) und I-TDS-(J) sind
Bohrstabilisatoren fiir allgemeine Zahnimplantate
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Bohrschablone nach der Teile mit der Kennzeichnung TDF-RT-(J) und ICF-RT sind
Rohner-Technik Bohrschablonen fir Rohner-Technik-Systeme
Bohrstopp Teile mit der Kennzeichnung I-GS-TDS-20 sind Bohrstopps fiir
allgemeine Zahnimplantate.
Versatzhllsen Teile mit der Kennzeichnung I-GSS04/5-(L) sind Versatzhiilsen fiir
allgemeine Zahnimplantate.
Dental-Drehmomentschlissel Teile mit der Kennzeichnung I-RATCHET-2, I-TW-45 / TWS-B45 / TWS-B100 / TWA-45 sind
Drehmomentschlissel fir allgemeine Zahnimplantate.
Halteschlissel fir Fixture Teile mit der Kennzeichnung I-SP-X und I-SP-IT sind Halteschlissel fur Fixture Mounts bei allgemeinen
Mounts Zahnimplantaten.
Schlisseladapter Teile mit der Kennzeichnung I-WI-C-L/ S, I-WI-CNB/ CST und I-WI-SH/ SL/ SS sind Steckschlissel-Adapter

fur allgemeine Zahnimplantate

Haltekomponenten Teile mit der Kennzeichnung I-X-RING sind fiir die Verwendung mit dem I-CON-X bestimmt.

Teile mit der Kennzeichnung I-PBIT-L18 / L2/ 2/ H16 / H sind fur Implantatinsertionstools und Halteaufsatze
fur Zahnimplantate vorgesehen.

Fihrung Stabilisatoren Teile mit der Kennzeichnung I-GSN-SP und I-GS-SP fiir Einzelplattform-Implantate (SP1)
Raumbhalter Teile mit der Kennzeichnung I-SMC6 sind fir die Verwendung mit @4,8 Compact Conical Abutments
vorgesehen.

Klinische Leistung

Die wiederverwendbaren Instrumente sind daflir vorgesehen, die chirurgischen Schritte innerhalb der Implantattherapie
zu unterstitzen. Dementsprechend wird ihre klinische Leistung mafRgeblich durch den Erfolg der Implantatbehandlung
bestimmt. Diese Leistung kann quantitativ (iber das Uberleben bzw. den Erfolg des Implantats gemessen werden, was
als wichtiger Indikator fir die Wirksamkeit und den Erfolg der Instrumente in der klinischen Praxis gilt.

Klinischer Nutzen
Dieses Instrument unterstitzt den erfolgreichen Ablauf chirurgischer Verfahren, hat jedoch keinen direkten klinischen
Nutzen.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Fir Komponenten, die steril geliefert werden (sterilisiert durch Gammastrahlung) und fur die Mehrfachverwendung bis
zum Ablaufdatum vorgesehen sind (siehe Verpackungsaufdruck), ist die Sterilitdt gewahrleistet, sofern der Behalter
oder das Siegel nicht beschadigt oder gedffnet wurde.

Fur alle Komponenten gilt: Wenn die Verpackung beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden. Wenden Sie
sich in diesem Fall an lhren Southern-Ansprechpartner oder senden Sie das Produkt an Southern Implants® zurlick.
Die Gerate missen an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden und dirfen nicht dem direkten
Sonnenlicht ausgesetzt werden. Eine falsche Lagerung kann die Gerateeigenschaften beeinflussen.

Beschrankungen fiir wiederverwendbare Artikel

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

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

Die Knochenschneider sind die einzigen Instrumente mit einer Lebensdauer von 10 Anwendungen pro Instrument.
HINWEIS: Wahrend der Anwendung sind Bohrer und Instrumente mit sterilen Pinzetten zu handhaben, um eine
Kontamination des Instrumententrays zu minimieren und das Risiko einer Beschadigung steriler Operationshandschuhe

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

Vorreinigung

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

Manuelle Reinigung oder automatische Reinigung

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

HINWEIS: Beachten Sie stets die Gebrauchsanweisungen der Hersteller von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln.

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

Trocknen

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

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

Verpackung

Verwenden Sie das richtige Verpackungsmaterial, wie fur die Dampfsterilisation angegeben, um die Sterilitat zu
gewabhrleisten. Eine doppelte Verpackung wird empfohlen. Gegebenenfalls kénnen die gereinigten, desinfizierten und
gepruften Instrumente zusammengesetzt und in Instrumententrays eingelegt werden. Instrumententrays konnen
doppelt verpackt oder in Sterilisationsbeuteln aufbewahrt werden.

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

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

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

HINWEIS: Anwender in den USA missen sicherstellen, dass der Sterilisator, das Wickelmaterial oder der Beutel sowie
samtliches Zubehor des Sterilisators von der FDA fir den vorgesehenen Sterilisationszyklus zugelassen sind.

Aufbewahrung

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

Es gelten die Kontraindikationen der jeweils vorgesehenen Implantat- und Prothetiksysteme. Daher sollten Sie die
Kontraindikationen der Systeme/Medizinprodukte, die im Rahmen einer Implantatoperation/-therapie eingesetzt
werden, beachten und die entsprechenden Dokumente konsultieren.

Spezifische Kontraindikationen fiir die Southern Implants® wiederverwendbaren Instrumente umfassen:

e Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegeniiber chemischen Bestandteilen der folgenden Materialien: Titan,
Aluminium, Vanadium, Edelstahl (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 oder DIN 1.4320), Silikon,
Polyetheretherketon (PEEK), Acetal-Copolymer (POM), Acetal-Homopolymer (POM-H) und Polyphenylsulfon
(PPSU).

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

e Um eine sichere und effektive Anwendung von Zahnimplantaten, neuen Technologien/Systemen und den
Metallabutments zu gewabhrleisten, wird dringend empfohlen, eine spezielle Schulung zu absolvieren. Diese
Schulung sollte praktische Methoden beinhalten, um die richtige Technik, die biomechanischen Anforderungen
des Systems und die fir das jeweilige System erforderlichen Rontgenuntersuchungen zu erlernen.

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

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

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

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

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

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

e Die Verwendung von stumpfen Bohrern kann den Knochen beschadigen und die Osseointegration gefahrden.

Es ist wichtig zu betonen, dass sowohl neue als auch erfahrene Implantatanwender geschult werden sollten, bevor sie
ein neues System verwenden oder eine neue Behandlungsmethode ausprobieren.

Patientenauswahl und praoperative Planung

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

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

Fur eine erfolgreiche Implantatbehandlung ist es wichtig, folgende Punkte zu beachten:
1. Minimieren Sie das Trauma des Wirtsgewebes und erhdéhen Sie so das Potenzial fir eine erfolgreiche
Osseointegration.
2. Bestimmen Sie die Malle im Verhaltnis zu den Rontgendaten genau, da dies sonst zu Komplikationen flihren
kann.
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3. Achten Sie darauf, dass lebenswichtige anatomische Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien nicht verletzt
werden. Die Verletzung dieser Strukturen kann zu schwerwiegenden Komplikationen fihren, einschlief3lich
Augenverletzungen, Nervenschaden und ibermafigen Blutungen.

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

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

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

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

Nebenwirkungen
Das klinische Ergebnis der Behandlung wird von verschiedenen Faktoren beeinflusst. Die folgenden Nebenwirkungen
und Restrisiken sind mit der Gerategruppe verbunden und kdnnen eine weitere Behandlung, eine Revisionsoperation
oder zusatzliche Besuche in der Praxis des zustandigen Arztes erforderlich machen. Darlber hinaus kénnen diese
Nebenwirkungen und Restrisiken in unterschiedlicher Schwere und Haufigkeit auftreten.

e Schmerzen, Unbehagen oder Druckempfindlichkeit

e Lokalisierte Entziindung

o Weichteilreizungen

e Hamatome oder Bluterglsse

e Geringfligige Blutungen

e Allergische Reaktionen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen

e Blutergisse

e Zahnverletzungen wahrend des Eingriffs

e Bildung von Fisteln

e Verletzung des Zahnfleisches

¢ Infektion (akut und/oder chronisch)

e Lokalisierte Entziindung
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e Verlust oder Schadigung benachbarter Zahne

e Schmerzen oder Beschwerden

e Periimplantitis, Perimukositis oder anderweitig schlechte Gesundheit des periimplantédren Weichgewebes
o Weichteilreizungen

e Chirurgische Nebenwirkungen wie Schmerzen, Entziindungen, Bluterglisse und leichte Blutungen

¢ Wunddehiszenz oder schlechte Heilung

VorsichtsmafRnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls

Steril gelieferte Gerate sind in einem Peel-Beutel oder in einer Blisterschale mit ,Peel-Back“-Deckel verpackt. Die
Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Halfte des Beutels, im Inneren der Verpackung oder auf der
Oberflache des Peel-Back-Deckels. Die Sterilitat ist gewahrleistet, solange der Beutel nicht beschadigt oder gedffnet
wird.

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

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfalle

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

Gerit

Materialien der Gerate

Osteotomie-Fihrungen
(SchnittfUhrungen &
Fibulahalter):

Edelstahl 431 (gehartet auf 45-55 HRC), Edelstahl 304, Titanlegierung Ti-6Al-4V
(90 % Titan, 6 % Aluminium, 4 % Vanadium) gemal ASTM F136 und I1SO 5832-3
sowie medizinisches PEEK.

Wiederverwendbare Dental-
Implantat-Spalt-/Tiefen-
/Winkelmesslehren:

Reintitan (Grad 2, 3, 4) gemal ASTM F67 und ISO 5832-2, Titanlegierung Ti-
6AI-4V (90 % Titan, 6 % Aluminium, 4 % Vanadium) gemafl ASTM F136 und ISO
5832-3, Edelstahl 316/316L/303.

Wiederverwendbare
Knochenschneider:

Reintitan (Grad 4) gemal ASTM F67 und ISO 5832-2.

Wiederverwendbare
chirurgische Schraubendreher:

Edelstahl (DIN 1.4197) (gehartet auf 48-52 HRC), Edelstahl (SAE 316), Reintitan
(Grad 4) gemaR ASTM F67 und ISO 5832-2, RADEL PPSU, Edelstahl (SAE
316).

Halteansatze fir Zahnimplantate

Edelstahl (DIN 1.4197), Edelstahl 316, Reintitan (Grad 4) gemall ASTM F67 und
ISO 5832-2.

Zahnarztliche Osteotome

Edelstahl 316, Celeron/Tufnol

Knochenfraser (Bone Mills)

Reintitan (Grad 4) gemal ASTM F67 und ISO 5832-2, Titanlegierung Ti-6Al-4V
(90 % Titan, 6 % Aluminium, 4 % Vanadium) gemafl ASTM F136 und ISO 5832-
3.

Griff - Edelstahl (SAE 316)
Laufrolle - Reintitan (Grad 4) gemafs ASTM F67 und 1SO 5832-2
Niet - Edelstahl (SAE 316)

Basis-Zahnretraktoren

Aluminium, Edelstahl
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Reintitan (Grad 4) gemall ASTM F67 und ISO 5832-2, Titanlegierung Ti-6Al-4V

\é\gﬁ?:lj\tgimi?rgbkﬁgisﬁjhrungen' (90 % Titan, 6 % Aluminium, 4 % Vanadium) gemaR ASTM F136 und ISO 5832-
3

Wiederverwendbare Edelstahl (AISI 303), Edelstahl (SAE 316), Reintitan (Grad 4) gemalk ASTM F67
chiruraische Bohrschablonen: und I1SO 5832-2, Titanlegierung Ti-6Al-4V (90 % Titan, 6 % Aluminium, 4 %
9 ' Vanadium) gemall ASTM F136 und I1SO 5832-3

Dental-Drehmomentschlissel Edelstahl (SAE 316)

Halteschlissel fir Fixture

Mounts Edelstahl (SAE 316)

Edelstahl DIN 1.4197, Titanlegierung Ti-6Al-4V (90 % Titan, 6 % Aluminium, 4 %
Vanadium) gemal ASTM F136 und ISO 5832-3, Silikon

Haltekomponenten Edelstahldrahtfeder (AISI 302 oder DIN 1.4320), PEEK in Medizinqualitat, Silikon

Titanlegierung Ti-6Al-4V (90 % Titan, 6 % Aluminium, 4 % Vanadium) gemaf
ASTM F136 und ISO 5832-3

Titanlegierung Ti-6Al-4V (90 % Titan, 6 % Aluminium, 4 % Vanadium) geman
ASTM F136 und ISO 5832-3

Schlisseladapter

Fihrung Stabilisatoren

Raumhalter

Entsorgung

Entsorgung des Gerats und seiner Verpackung: Die 6rtlichen Vorschriften und Umweltbestimmungen sind zu beachten,
wobei unterschiedliche Verschmutzungsgrade zu bericksichtigen sind. Bei der Entsorgung von Altgeraten ist auf
scharfe Bohrer und Instrumente zu achten. Es muss stets eine ausreichende PSA verwendet werden

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)
Laut der Europaischen Medizinprodukteverordnung (MDR; EU2017/745) ist eine Zusammenfassung der Sicherheit und
klinischen Leistung (SSCP) flr die Produktreihen von Southern Implants® zur Verfligung gestellt worden.

Der entsprechende SSCP kann unter folgender Adresse abgerufen werden https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
HINWEIS: Die oben genannte Website wird mit dem Start der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfugbar sein.

Haftungsausschluf

Dieses Produkt ist Teil der Produktpalette von Southern Implants® und sollte nur mit den dazugehdrigen
Originalprodukten und gemaf den Empfehlungen in den einzelnen Produktkatalogen verwendet werden. Der Benutzer
dieses Produkts muss die Entwicklung der Southern Implants® Produktpalette studieren und die volle Verantwortung
fiir die korrekte Indikation und Verwendung dieses Produkts (ibernehmen. Southern Implants® (ibernimmt keine Haftung
fur Schaden, die durch unsachgemafen 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 flir wiederverwendbare Instrumente 6009544038769E

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge

CAT-2004 — Tri-Nex® Implantate Produktkatalog

CAT-2005 - Produktkatalog fur IT-Implantate

CAT-2010 - Katalog fur Osseointegrierte Vorrichtungen
CAT-2020 - Produktkatalog fur AuRensechskant-Implantate
CAT-2042 - Produktkatalog fir Tief konische Implantate
CAT-2043 - Produktkatalog fir Innensechskant-Implantate
CAT-2060 - Produktkatalog fiir PROVATA® Implantate
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CAT-2069- Deep Conical INVERTA® Implantate Produktkatalog

CAT-2070 - Produktkatalog flr Zygomatic-Implantate

CAT-2087M - Produktkatalog fiir ILZ- Mini-Implantate

CAT-2088M — Produktkatalog und Chirurgisches Handbuch fir Nazalus-Implantate
CAT-2092 — Produktkatalog fiir Tiefe konische Pterygoid-Implantate

CAT-2093 - Produktkatalog fur Einzel-Plattform (SP1) Implantate

CAT-2095- External Hex INVERTA® Implantate Produktkatalog

CAT-2096 — External Hex PTERYGOID Implantate Produktkatalog

Symbols und Warnhinweise
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Descrigao

Guia de corte

Uma guia de corte € um instrumento cirargico nao esterilizado destinado a ser fixado a uma porgdo de osso (por
exemplo, pélvis, fémur, tibia, cubito) durante um procedimento de osteotomia para delinear a linha de corte pretendida
e apoiar/guiar mecanicamente o dispositivo de corte (por exemplo, serra de corte oscilante).

Suporte de fibula
O suporte da fibula tem pingas pontiagudas para segurar firmemente a fibula para o cirurgido cortar o osso. O perénio
deve ser elevado entre 80 mm e 100 mm da superficie.

Medidor de analise do espago para implantes

Um medidor de espacgo/angulo/profundidade de implante dentario reutilizavel é utilizado durante as fases de
planeamento e pés-osteotomia de um procedimento de implantagdo dentaria, antes da colocacgao/fixagao cirurgica do
implante, para medir varios comprimentos (por exemplo, profundidade de perfuracdo da cavidade de osteotomia, altura
da mucosa, distancia entre implantes/dentes para determinar a posicdo mesiodistal do implante) e/ou angulos (por
exemplo, diregdo da perfuragao em relagao a arcada antagonista), para ajudar na selegdo de um implante adequado
elou pilar protético final a instalar. E tipicamente graduado e pode ser um instrumento portatil ou um dispositivo
independente colocado intraoralmente; alguns tipos destinam-se a ser utilizados durante as imagens de raios X.

Medidor de angulo

Um medidor de espago/angulo/profundidade de implante dentario reutilizavel é utilizado durante as fases de
planeamento e pés-osteotomia de um procedimento de implantagdo dentaria, antes da colocagao/fixagao cirurgica do
implante, para medir varios comprimentos (por exemplo, profundidade de perfuragao da cavidade de osteotomia, altura
da mucosa, distancia entre implantes/dentes para determinar a posigdo mesiodistal do implante) e/ou &ngulos (por
exemplo, diregdo da perfuragao em relagao a arcada antagonista), para ajudar na sele¢cdo de um implante adequado
elou pilar protético final a instalar. E tipicamente graduado e pode ser um instrumento portatil ou um dispositivo
independente colocado intraoralmente; alguns tipos destinam-se a ser utilizados durante as imagens de raios X.

Medidor de profundidade

Um medidor de espaco/angulo/profundidade de implante dentario reutilizavel é utilizado durante as fases de
planeamento e pds-osteotomia de um procedimento de implantacdo dentaria, antes da colocacao/fixacao cirurgica do
implante, para medir varios comprimentos (por exemplo, profundidade de perfuragdo da cavidade de osteotomia, altura
da mucosa, distancia entre implantes/dentes para determinar a posicdo mesiodistal do implante) e/ou &ngulos (por
exemplo, diregdo da perfuragao em relagao a arcada antagonista), para ajudar na selegdo de um implante adequado
elou pilar protético final a instalar. E tipicamente graduado e pode ser um instrumento portatil ou um dispositivo
independente colocado intraoralmente; alguns tipos destinam-se a ser utilizados durante as imagens de raios X.

Tampoes Osseos reutilizaveis

Instrumento cirurgico metélico concebido para cortar roscas no 0sso, de modo a que as roscas facilitem a insercéo de
parafusos 6sseos sem binario excessivo. Os parafusos fixam fragmentos 6sseos, acessorios e/ou outros dispositivos
ao osso. E feito de titanio e tem uma rosca helicoidal intersectada com ranhuras de corte longitudinais que formam as
arestas de corte na sua extremidade distal e pode ser canulado. A extremidade proximal termina tipicamente num
quadrado ao qual pode ser ligado um instrumento de roscar ou uma extensao. Normalmente, é rodado manualmente
para criar a melhor rosca possivel.

Chaves de fendas cirargicas

As chaves de parafusos destinam-se a ser utilizadas para aplicar torque a um parafuso ou pilar protético para fixar o
parafuso ou pilar ao implante dentario, ou para desapertar e remover o componente do implante ou pilar dentario. As
chaves de parafusos tém uma interface de acionamento numa extremidade que é compativel com o parafuso ou pilar
correspondente. Esta interface permite a recolha do componente correspondente e impede a rotagao relativa entre o
parafuso ou o pilar e a chave de parafusos quando é aplicado torque. As chaves de parafusos estdo disponiveis em
varios comprimentos (curto 5 mm, médio 14 mm, longo 21 mm) para permitir a utilizagéo tanto na parte anterior como
na posterior, onde o espaco disponivel pode ser diferente.
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Pecga terminal de suporte de implantes dentarios

Um dispositivo destinado a segurar um implante dentario (por exemplo, um parafuso de implante ortodéntico) na sua
extremidade distal durante a implantagéo do implante na cavidade oral do paciente. Trata-se normalmente de uma
pequena haste metalica concebida para ser montada na extremidade distal de uma chave de parafusos manual através
da qual é aplicada rotagao para introduzir o implante numa cavidade cirurgica.

Osteotomos dentarios

Instrumento cirdrgico manual utilizado para moldar e condensar o 0osso numa osteotomia dentaria, normalmente
durante a realizagdo de um procedimento cirdrgico de implante dentario. E segurado pelo utilizador, que utiliza um
martelo cirdrgico ou um martelo para aplicar manualmente uma forca de impacto a extremidade proximal do
instrumento. O dispositivo possui cabo reto ou em forma de baioneta que conduz a uma ponta redonda ou céncava na
extremidade distal, que pode ser marcada com graduagdes para indicar diferengas de profundidade. E utilizado para
procedimentos de expansao de cristas, condensagéo 6ssea e elevagao do pavimento sinusal. Este dispositivo é feito

de aco inoxidavel de alta qualidade.

Fresas de osso

Instrumento cirurgico rotativo concebido para aumentar o didmetro da porgao proximal de um orificio perfurado no osso.
E uma haste de metal com uma cabeca de corte, disponivel em varias configuragées. O dispositivo é normalmente
utilizado para rebaixar a cabega de um implante dentario no osso (permitindo que fique nivelado com a superficie 6ssea
ou abaixo dela) ou para ajudar a acomodar a implantagao de um dispositivo no osso. Podem ser necessarios acessorios
(como tampas) para ligar aos implantes, que alinham os escareadores e protegem a ligagao interna do implante contra
danos provocados pelo movimento rotativo do escareador.

Retratores dentarios basicos

Um instrumento dentario portatil, sem auto retencao, destinado a ser utilizado para deslocar manualmente os tecidos
moles da cavidade oral para melhorar a sua visualizagdo e acesso, e para lhes proporcionar protecao durante os
procedimentos cirlirgicos orais. E um dispositivo metalico e inclui uma Iamina em forma de gancho com uma pegal/parte
de suporte.

Guias de remogao de parafusos

Uma ferramenta cirdrgica manual de mdo, concebida para remover parafusos implantados que tenham um recesso
danificado, através de um encaixe automatico no recesso/cabega defeituoso e proporcionando aderéncia suficiente
para rodar e remover o parafuso da forma normal. Normalmente, tem uma ponta cénica que é colocada na conexao do
implante para proporcionar um canal através do qual o removedor de parafusos é guiado durante a utilizagdo. O
dispositivo destina-se igualmente a proteger a ligagao interna do implante durante o procedimento de remoc¢éao do
parafuso.

Guias de broca cirurgica

Dispositivo cirdrgico concebido para auxiliar durante procedimentos cirurgicos, actuando como uma guia fisica para a
posigéo, profundidade e/ou diregédo da broca cirurgica rotativa. Também podem servir para protegao dos tecidos moles
circundantes e da denticdo enquanto uma broca esta a ser utilizada. Pode ter uma pega na sua extremidade proximal
para segurar e manipular, ou pode ser segurada por outro dispositivo (por exemplo, gabarito ortopédico, guia cirurgico
impresso em 3D). Os dispositivos sdo dedicados ao tamanho da broca, é feito de metal e pode ter graduac¢ées ao longo
do seu comprimento; nao é feito por medida para um paciente especifico.

Torquimetros dentarios

Uma ferramenta dentaria manual destinada a aplicagdo manual de rotagdo para apertar/afrouxar/remover um
dispositivo (ex.: implante dentario, registo espacial (localizador/seguidor/calibrador)) adaptado ou proximo da cavidade
oral, e/ou a um instrumento cirurgico, em associagcdo com um procedimento cirurgico dentario (ex.: registo de cirurgia
guiada dentaria). Pode ter uma fungéo de catraca incorporada, com diregao para a frente e para tras, e uma escala
calibrada a qual pode ser ajustado um torque recomendado; ndo é uma chave de fendas. E tipicamente feito de
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materiais metalicos e pode ter uma ligagdo de tomada padrao para acomodar diferentes pontas/adaptadores de
ferramentas.

Chaves de suporte de fixacdo
Uma chave de suporte de fixacdo destina-se a manter um implante em posi¢gao enquanto o parafuso de suporte de
fixagdo é desapertado para evitar que o binario inverso seja transmitido ao implante.

Adaptadores de chaves

Um componente de uma chave cirurgica (tipicamente tipo catraca) destinado a permitir a ligagdo do corpo principal da
chave a uma variedade de pegas da extremidade distal (pontas). Destina-se a ser utilizado durante um procedimento
cirargico invasivo e nao é concebido apenas para uso dentario. Pode ser designado por conversor.

Componentes de retengéao

Um dispositivo destinado a ser montado com uma ferramenta de insergcédo de implante, peca final de fixacdo de implante
dentario ou extensio de broca, para reter um implante dentario, suporte de fixacdo de implante ou broca durante
procedimentos de colocagao de implante.

Estabilizadores de guia

Um dispositivo utilizado para fixar uma guia cirirgica a um implante colocado, através de um parafuso integrado, de
modo a evitar que a guia cirurgica mude de posi¢cao enquanto sdo preparadas osteotomias de implantes adicionais e
colocados implantes.

Dispositivos de manutengao de espago
Um dispositivo geralmente utilizado no topo de um pilar cénico compacto apds a colocagéo do implante para manter a
abertura do tecido mole durante a preparagao da protese.

Utilizagao pretendida

Os instrumentos reutilizaveis Southern Implants® sdo dispositivos reutilizaveis destinados a serem utilizados no
planeamento, preparacdo de osteotomia e colocacdo de implantes/préteses, auxiliando nos procedimentos cirdrgicos
associados a terapia de implantes.

Especificamente, a guia de corte da Southern Implants® destina-se a atuar como uma guia fisica durante os
procedimentos de corte de 0sso associados ao enxerto.

O suporte de fibula da Southern Implants® destina-se a fixar um enxerto de fibula e a permitir o seu corte a medida
para utilizagao nos procedimentos de enxerto.

O medidor de analise de espago para implantes da Southern Implants® destina-se a ser utilizado como um guia visual
para o espaco disponivel entre a denticao.

O medidor de angulo Southern Implants® ser utilizado como guia visual para confirmar ou determinar a diregdo ou
orientacao da osteotomia preparada.

O medidor de profundidade Southern Implants® ser utilizado como guia visual para confirmar ou determinar a
profundidade da osteotomia preparada.

O tampao dsseo reutilizavel da Southern Implants® destina-se a cortar roscas no osso, facilitar a insergéo do(s)
implante(s) alvo e/ou reduzir o binario necessario para a colocag¢ao do implante.

As chaves de parafusos cirtirgicas da Southern Implants® destinam-se a aplicar ou transmitir binario a pilares e/ou
parafusos.
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A peca terminal de retengdo de implantes dentarios da Southern Implants® destina-se a aplicar ou transmitir um binario
a um implante durante a implantagao.

Os ostedtomos dentarios da Southern Implants® destinam-se a moldar e condensar o osso como parte das técnicas de
expansao do rebordo e/ou elevagao do pavimento sinusal.

As fresas de ossos da Southern Implants® destinam-se a remover ou fresar o osso a volta de uma plataforma de
implante.

Os retractores dentarios basicos da Southern Implants® destinam-se a deslocar o tecido mole da cavidade oral e a
melhorar a visualizagdo/acesso durante a preparagao do leito do implante ou a colocagéo do implante.

As guias de remocgédo de parafusos da Southern Implants® destinam-se a ser utilizadas como guia fisico para o
removedor de parafusos durante os procedimentos de remocao de parafusos.

A guia de broca cirirgica da Southern Implants® foi concebida para atuar como uma guia fisica para a posigao,
profundidade e/ou diregdo da broca cirlrgica rotativa.

O torquimetro dentario da Southern Implants® destina-se a aplicar ou transmitir binario a parafusos, instrumentos,
implantes ou dispositivos protéticos para facilitar o seu aperto/afrouxamento/remocgéo.

A chave de suporte de fixagdo de dispositivos da Southern Implants® destina-se a evitar que o binario inverso seja
transmitido ao implante quando o parafuso de montagem do dispositivo de fixagdo é desapertado.

O adaptador de chave de torque da Southern Implants® destina-se a permitir a ligagcdo de uma chave de torque a uma
variedade de instrumentos.

Os componentes de retengdo da Southern Implants® destinam-se a ser montados com uma ferramenta de insergéo de
implantes, uma peca final de suporte de implantes dentarios ou uma extensao de broca para reter um implante dentario,
um suporte de fixagdo de implantes ou uma broca durante os procedimentos de colocagéo de implantes.

O estabilizador de guia da Southern Implants® destina-se a reter e fixar a guia de broca cirtrgica.

Os dispositivos de manutenc¢ao de espago da Southern Implants® destinam-se a manter a abertura do tecido mole apos
a colocagao do implante durante a preparagao da proétese.

Indicagoes de utilizagao
Os instrumentos reutilizaveis Southern Implants® estdo indicados para procedimentos associados a restauragéo
funcional e estética de individuos indicados para proéteses retidas por implantes e colocagao/utilizagao de dispositivos

Southern Implants®.

Especificamente, as guias de remocao de parafusos da Southern Implants® sdo indicadas para a remogéo de parafusos
danificados ou defeituosos.

As guias de brocas cirurgicas da Southern Implants® sdo indicadas para protocolos de cirurgia guiada.
O estabilizador de guia da Southern Implants® é indicado para protocolos de cirurgia guiada.
Utilizador pretendido

Técnicos de protese dentaria, cirurgides maxilofaciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontologistas, protésicos e
outros profissionais médicos devidamente formados e/ou experientes.
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Ambiente pretendido

Os dispositivos devem ser utilizados em laboratérios dentarios como parte do design e da fabricagédo de restauragoes,
bem como em ambientes clinicos, como salas de cirurgia ou consultérios dentarios.

Populacgao pretendida de pacientes
Os instrumentos reutilizaveis Southern Implants® destinam-se a ser utilizados em doentes submetidos a
tratamento/revisdo de implantes.

Informagdes de compatibilidade
Tabela A - Cédigos de dispositivos de instrumentos reutilizaveis

Tipo de instrumento
reutilizavel

Cédigo do produto do dispositivo

Guias de corte e suporte de
fibula

As pegas rotuladas CG-F-RT-30/ 40/ 50 e I-FH-RT sao guias de osteotomia para sistemas Rohner Technique

Medidor de
espaco/profundidade/angulo de
implante dentario

As pegas rotuladas I-DG s&o medidores de profundidade para implantes dentarios gerais

As pegas rotuladas I-MD-SP sao medidores de profundidade para os implantes de plataforma unica

As pegas rotuladas I-ADG e I-DI sdo medidores de angulo para implantes dentarios gerais

As pegas rotuladas CH-I-DG e I-ZYG-DG-1 sdo medidores de profundidade para implantes zigomaticos

As pecas rotuladas I-ZYG-DI55 e ZYG-TR-55-35/ 45/ 52.5/ 52 sdo medidores de angulo para implantes
zigomaticos

As pegas identificadas como LISA sdo medidores de analise de espago para medir o espago disponivel entre
os dentes

As pegas rotuladas MAX-7/8/9/10-PG-xx e MAX-ROD sao calibradores de perfil para implantes MAX

Tampdes dsseos reutilizaveis
(manuais)

As pegas identificadas como IV-TR45xx/ TR50xx/ TR60xx destinam-se a ser utilizadas com os implantes
INVERTA (dispositivos destinados a um maximo de 10 utilizagdes)

Chaves de fendas cirlrgicas

Hexagonais portateis Pecas rotuladas como I-CS-HD/L, I-HD-S/MI/L, I-HD-22U-S/MI/L, I-HD-27-

S/M/L

Insercéo de chave hexagonal Pecas rotuladas como I-WI-09, I-WI-22S/M/L, 1-WI-22U-S/M/L, |-WI-

27SIM/L

Unigrip manual Pecas rotuladas como I-UGI-S/M/L, I-UD-LH

Insergao de chave unigrip Pecas rotuladas como I-WI-UG-S/ M/ L

Quad manual Pecas rotuladas como I-QDI-S/M/L, I-QD-LH

Insergéo de chave Quad Pecas rotuladas como I-WI-QS/M/L

Fenda/Lamina manual Pecas rotuladas como |I-BD-S/M/L, I-BB-LH

Chave de insergéo com
fenda/lamina

Pecas rotuladas como I-WI-BS/M/L

Torx manual Pecas rotuladas como [-SCS-S/M/L, I-HD-ASC-M/L

Insergao de chave Torx Pecas rotuladas como [-WI-SCS-S/M/L, I-WI-ASC-M/L

Aparafusadora de pilares
manual

Pecas rotuladas como I-AD, I-OAB-H

Aparafusadora de pilares de
chave de insergéao

Pecas rotuladas como I-WI-A, I-WI-SA

Terminais de fixacéo para
implantes dentéarios

Conexao hexagonal portatil Pecgas rotuladas como I-IMP-INS-2 e I-ZYG-INS-2 (utiliza a peca de
substituicdo 1-X-RING) utilizadas com implantes pré-montados com

suportes de fixagao

Conexao quadrada portatil Pecgas rotuladas como I-IMP-INS-1 e [-ZYG-INS-1 utilizadas com

implantes pré-montados com suportes de fixagdo

Peca de chave Pegas rotuladas como I-WIID-S/ L (utiliza a pega de substituicao I-PBIT-

H) utilizadas com implantes de acionamento interno hexagonal externo

Pecas rotuladas como I-WI-DC3-S/ M, |I-WI-DC4-S/ M and I-WI-DC5-S/ M
utilizadas com implantes cénicos profundos

Pecas rotuladas como I-WI-LH35S/ LH35M e |-WIL-43-12D (utiliza a peca
de substituicdo I-PBIT-L18) utilizadas com implantes TRI-NEX
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Pecas rotuladas como I-WI-LH43S/ LH43M, I-WI-LH50S/ LH50M, |-WI-
LH60 e I-WIL50-12D (utiliza a pega de substituicdo I-PBIT-L2) utilizadas
com os implantes TRI-NEX

Pegas rotuladas como I-WI-3M-S/ M/ L (utiliza a pega de substitui¢éo |-
PBIT-H16) utilizadas com os implantes PROVATA

Pegas rotuladas como I-WI-M-S/ M/ L and I-WI-Z-S/ M/ L (uses
replacement part |-PBIT-L18) utilizadas com implantes da série M
hexagonal interna e PROVATA

Pegas rotuladas como I-WI-ITS e I-WI-ITS-S (utiliza a pega de
substituicao I-PBIT-2) utilizadas com implantes de octégono interno IT

Pecas rotuladas como I-WI-SP-S/ M/ L e SP-FMU /-L utilizadas com
implantes de plataforma unica

Pegas rotuladas como I-WI-ILZ-S utilizadas com mini-implantes ILZ

Suportes de fixagao para
cirurgia guiada

As pegas rotuladas como BA-GS-FMU, BAR12D-GS-FMU, IB-GS-FMU,
IBN-GS-FMU, IBNT12D-GS-FMU, IBR12D-GS-FMU, PRO12D-GS-FMU
sdo suportes de fixagdo para cirurgia guiada para implantes dentarios
gerais

Extensdes de suporte de fixagdo | As pecas rotuladas como I-FM-E, I-FME-XL, I-FME-XS, I-FME-XM, I-FM-

H séo extensdes de suportes de fixagdo para implantes dentarios gerais

Conversores de suporte de
fixagao

As pecas rotuladas como I-ITS-FMU destinam-se a suportes de fixagdo
de implantes de octégono interno IT

Ostedtomos dentarios

As pegas rotuladas I-OST-(J)C/ P/ SU, I-FSD e I-HAMMER destinam-se a implantes dentarios gerais

Fresas de osso

Fresas de osso manuais As pecas rotuladas como I-HBM-DC30/35/40/50 destinam-se a implantes

cénicos profundos

As pegas rotuladas como I-HBML-35/43/50/60 destinam-se a implantes
Tri-Nex

As pecas rotuladas como |-HBM-M-46/ M-56/ Z66 destinam-se a
implantes hexagonais internos da série M e PROVATA

Tampas para fresas de osso As pegas rotuladas como I-BNM/BPM/BM/BAM/BBBM-CAP destinam-se

a implantes hexagonais externos

As pecas rotuladas I1-BMZYG-CAP destinam-se a implantes zigomaticos
(ZYGIN/ZYGON)

Retratores dentarios basicos

As pegas rotuladas I-NIC/ -L destinam-se a implantes dentarios gerais

As pegas rotuladas I-ZYG-RET-1 destinam-se a implantes zigomaticos

As pegas rotuladas I-PT-RET destinam-se a implantes pterigéides

Guias de remogao de parafusos

As pegas rotuladas como I-SRG-DC3/4/5 destinam-se a implantes cénicos profundos

As pegas rotuladas como |-SRG-EXT-HEX/ IBN ou I-SRG-MSC-IP e I-SR4-GH destinam-se a implantes
hexagonais externos

As pegas rotuladas como I-SRG-IT destinam-se a implantes de octégono interno IT

As pegas rotuladas como I-SRG-L-35/43/50/60 destinam-se a implantes Tri-Nex

As pecas rotuladas como I-SRG-3M/M/Z destinam-se a implantes hexagonais internos da série M e PROVATA

As pegcas rotuladas I-SRG-SP destinam-se a implantes de plataforma tnica

Guias de broca cirargica

Colheres-guia de broca As pegas rotuladas DGS-L-(J) e DGS-S-(J) sao colheres-guia de broca

para implantes dentarios gerais

Estabilizadores de broca As pegas rotuladas GSDS-(J) e I-TDS-(J) séo estabilizadores de

brocas para implantes dentarios gerais

Guia de exercicios da técnica
Rohner

As pegas rotuladas TDF-RT-(9) e ICF-RT séo guias cirurgicas para
sistemas Rohner Technique

Paragens de perfuragao As pegas rotuladas I-GS-TDS-20 s&o paragens de perfuragéo para

implantes dentarios gerais

Mangas de compensagao As pegas rotuladas I-GSS0O4/5-(L) sdo mangas de compensagao para

implantes dentarios gerais

Torquimetros dentarios

As pegas rotuladas I-RATCHET-2, I-TW-45/ TWS-B45/ TWS-B100/ TWA-45 sado chaves de torque para
implantes dentarios em geral

Chaves de suporte de fixagao

As pecas rotuladas I-SP-X e |-SP-IT s&o chaves de suporte de fixagao para implantes dentarios gerais
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Adaptadores de chaves As pecas rotuladas I-WI-C-L/ S, I-WI-CNB/ CST e I-WI-SH/ SL/ SS s&ao adaptadores de chaves para implantes
dentarios gerais

Componentes de retengéo As pecas rotuladas como I-X-RING destinam-se a serem utilizadas com o I-CON-X

As pegas rotuladas como I-PBIT-L18/L2/2/H16/H destinam-se a ferramentas de insergado de implantes e a
pecas de suporte de implantes dentarios

Estabilizadores de guia Pecas rotuladas I-GSN-SP e I-GS-SP para implantes de plataforma unica (SP1)

Dispositivos de manutencéo de As pecas rotuladas I-SMC6 destinam-se a ser utilizadas com pilares cénicos compactos de 4,8
espago

Desempenho clinico

Os instrumentos reutilizaveis destinam-se a ajudar nos procedimentos cirdrgicos associados a terapia com implantes.
Consequentemente, o desempenho clinico dos instrumentos reutilizaveis é definido principalmente pelo sucesso da
terapia com implantes. Este desempenho pode ser avaliado quantitativamente através da sobrevivéncia/sucesso do
implante, que serve como um indicador importante da eficacia e do sucesso dos instrumentos na pratica clinica.

Beneficios clinicos
Este dispositivo ajuda a obter resultados positivos em procedimentos cirdrgicos e ndo tem qualquer beneficio clinico
direto.

Armazenamento, limpeza e esterilizacao

No caso dos componentes fornecidos estéreis (esterilizados por irradiagdo gama) e destinados a uma utilizagdo multipla
antes do prazo de validade (ver rotulo da embalagem), a esterilidade é garantida, exceto se o recipiente ou o selo
estiverem danificados ou abertos.

Para todos os componentes, se a embalagem estiver danificada, ndo utilizar o produto e contactar o seu representante
da Southern ou devolver a Southern Implants®. Os dispositivos devem ser armazenados num local seco a temperatura
ambiente e ndo expostos a luz solar directa. O armazenamento incorrecto pode influenciar as caracteristicas do
dispositivo.

Limitagoes sobre itens reutilizaveis

Um valor directo para instrumentos reutilizaveis ndo pode ser dado. O processamento frequente pode ter efeitos
menores sobre os instrumentos. A vida util do produto € normalmente determinada pelo desgaste e danos durante a
utilizagdo, pelo que os instrumentos, se devidamente tratados e inspeccionados apés cada utilizagao, podem ser
reutilizados muitas vezes. Mantenha uma lista de verificagdo para estes instrumentos, registando o numero de
utilizagoes.

Antes do reprocessamento do dispositivo, este deve ser cuidadosamente inspeccionado e testado para determinar a
sua adequacgéo para reutilizagdo.

Os tampdes 6sseos sdo os unicos instrumentos que tém uma vida util de 10 utilizagdes por instrumento.

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

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

Pré-limpeza

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

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

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

Secagem

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

Inspecgao
Fazer uma inspegéo visual dos artigos para verificar a existéncia de quaisquer danos.

Embalagem

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

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

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

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

Contra-indicagoes

Aplicam-se as contraindicagées do implante alvo especifico e dos dispositivos protéticos. Por conseguinte, as
contraindicagbes dos sistemas/dispositivos médicos utilizados como parte da cirurgia/terapia de implantes devem ser
registadas e os documentos relevantes consultados.

As contraindicagOes especificas dos instrumentos reutilizaveis da Southern Implants® incluem:

e Alergias ou hipersensibilidade aos ingredientes quimicos dos seguintes materiais: Titanio, aluminio, vanadio,
aco inoxidavel (DIN 1.4197, SAE 316, AlISI 303, AISI 302 ou DIN 1.4320), silicio, poliéter-éter-cetona (PEEK),
copolimero de acetal (POM), homopolimero de acetal (POM-H) e polifenilsulfona (PPSU).

Avisos e precaugoes
AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUCOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM SUBSTITUTO DE
UMA FORMACAO ADEQUADA
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e Para garantir uma utilizagado segura e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e dos
dispositivos de pilares metalicos, recomenda-se vivamente a realizagdo de formagao especializada. Esta
formagao deve incluir métodos praticos para adquirir competéncias sobre a técnica correta, os requisitos
biomecanicos do sistema e as avaliagdes radiograficas necessarias para o sistema especifico.

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

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

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

e A utilizagdo de artigos nado esterilizados pode levar a infe¢bes secundarias dos tecidos ou a transmissao de
doencas infeciosas.

e O ndo cumprimento dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagdo e armazenamento, conforme
descrito nas Instrugdes de utilizagao, pode resultar em danos no dispositivo, infegdes secundarias ou danos
no paciente.

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

e O uso de brocas rombas pode causar danos no osso, comprometendo potencialmente a osteointegracgéo.

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

Selec¢ao do paciente e planejamento pré-operatério

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

O rastreio do paciente deve incluir, no minimo, um historial médico e dentario completo, bem como inspecdes visuais
e radiolégicas para avaliar a presenga de dimensdes 6sseas adequadas, o posicionamento de marcos anatémicos, a
presenga de condi¢des oclusais desfavoraveis e o estado de saude periodontal.

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

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

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

3. Estar vigilante para evitar danos em estruturas anatomicas vitais, como nervos, veias e artérias. As lesdes
nestas estruturas podem resultar em complicagbes graves, incluindo lesées oculares, danos nos nervos e
hemorragia excessiva.

A responsabilidade pela selegao correcta dos pacientes, pela formagédo e experiéncia adequadas na colocagédo de
implantes e pelo fornecimento das informagbes adequadas necessarias para o consentimento informado cabe ao
médico. Combinando uma selegao minuciosa dos potenciais candidatos a implantes com um profissional que possua
um elevado nivel de competéncia na utilizagédo do sistema, o potencial para complicagdes e efeitos secundarios graves
pode ser significativamente reduzido.

Pacientes de alto risco
Deve ter-se especial cuidado ao tratar pacientes com factores de risco locais ou sistémicos que possam afetar
negativamente a cicatrizagdo do osso e dos tecidos moles ou aumentar a gravidade dos efeitos secundarios, o risco
de complicagdes e/ou a probabilidade de fracasso do implante. Estes factores incluem:

e ma higiene oral

e antecedentes de tabagismo/vaping/consumo de tabaco
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e antecedentes de doenga periodontal

e histdria de radioterapia orofacial**

e bruxismo e relagbes mandibulares desfavoraveis

o utilizagdo de medicamentos cronicos que podem atrasar a cicatrizagao ou aumentar o risco de complicagoes,
incluindo, entre outros, terapia crénica com esterdides, terapia anti-coagulante, bloqueadores do TNF-q,
bifosfonatos e ciclosporina

** O potencial de fracasso do implante e outras complicagcbes aumenta quando os implantes sdo colocados em 0sso
irradiado, uma vez que a radioterapia pode levar a fibrose progressiva dos vasos sanguineos e dos tecidos moles (ou
seja, osteoradionecrose), resultando numa diminui¢cdo da capacidade de cicatrizagdo. Os factores que contribuem para
este risco acrescido incluem o momento da colocagcao do implante em relagdo a radioterapia, a proximidade da
exposi¢ao a radiagdo no local do implante e a dosagem de radiagé&o nesse local.

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

Efeitos secundarios
O resultado clinico do tratamento é influenciado por varios factores. Os seguintes efeitos secundarios e riscos residuais
estdo associados ao grupo de dispositivos e podem necessitar de tratamento adicional, cirurgia de revisao ou visitas
adicionais ao consultério do profissional médico relevante. Além disso, estes efeitos secundarios e riscos residuais
podem ocorrer com diferentes graus de
gravidade e frequéncia.

e Dor, desconforto ou sensibilidade

e Inflamacéo localizada

e Irritacdo dos tecidos moles

e Hematoma ou ndédoas negras

e Hemorragias ligeiras

e Reacao(des) alérgica(s) ou de hipersensibilidade

e Contusdes

e Leséo dentaria durante a cirurgia

e Formacéo de fistulas

e Les&o gengival

e Infecdo (aguda e/ou crénica)

¢ Inflamagéao localizada

o Perda ou lesdo da dentigdo adjacente

e Dor ou desconforto

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

o Irritagdo dos tecidos moles

o Efeitos secundarios cirurgicos, tais como dor, inflamagéo, nddoas negras e hemorragia ligeira

o Deiscéncia da ferida ou ma cicatrizagao

Precaucgdo: manter o protocolo de esterilidade

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

Os dispositivos fornecidos nao estéreis sado fornecidos limpos, mas nao estéreis, numa bolsa destacavel, base blister

com tampa destacavel, saco com fecho ou caixa de lata com insergcéo de esponja. As informagdes de rotulagem estéao
localizadas na metade inferior do saco ou na superficie da aba de abertura.
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Aviso sobre incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante do
dispositivo e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esta estabelecido.

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

Materiais

médico

Material do dispositivo

Guias de osteotomia (Guias
de corte e suportes de
fibula)

Aco inoxidavel 431 (endurecido a 45-55 HRC), ago inoxidavel 304, liga de titanio Ti-
6Al-4V (90% titénio, 6% aluminio, 4% vanadio) de acordo com ASTM F136 e ISO
5832-3, e PEEK de grau médico

Medidor de
espaco/profundidade/angulo
do implante dentario
reutilizavel

TitAnio comercialmente puro (graus 2, 3, 4) de acordo com ASTM F67 e ISO 5832-2,
liga de titénio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% aluminio, 4% vanadio) de acordo com
ASTM F136 e ISO 5832-3, aco inoxidavel 316/316L/303

Tampéao ésseo, reutilizavel

Titanio comercialmente puro (grau 4) de acordo com a norma ASTM F67 e ISO
5832-2

Chaves de fendas
cirargicas, reutilizaveis

Aco inoxidavel (DIN 1.4197) (endurecer até 48-52 HRC), aco inoxidavel (SAE 316),
titdnio comercialmente puro (grau 4) de acordo com ASTM F67 e ISO 5832-2,
RADEL PPSU, aco inoxidavel (SAE 316)

Terminais de fixagado para
implantes dentarios

Aco inoxidavel (DIN 1.4197), aco inoxidavel 316, titdnio comercialmente puro (grau
4) de acordo com ASTM F67 e ISO 5832-2

Ostedtomos dentarios

Aco inoxidavel 316, Celeron/Tufnol

Fresas de o0sso

Titanio comercialmente puro (grau 4) de acordo com ASTM F67 e ISO 5832-2, liga
de titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% aluminio, 4% vanadio) de acordo com ASTM
F136 e ISO 5832-3

Pega - Acgo inoxidavel (SAE 316)

Rolo guia - Titanio comercialmente puro (grau 4) de acordo com ASTM F67 e ISO
5832-2

Rebite - Ago inoxidavel (SAE 316)

Retratores dentarios
basicos

Aluminio, ago inoxidavel

Guias de remogao de
parafusos, reutilizaveis

Titanio comercialmente puro (grau 4) de acordo com ASTM F67 e ISO 5832-2, liga
de titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% aluminio, 4% vanadio) de acordo com ASTM
F136 e ISO 5832-3

Guias de broca cirurgica,
reutilizaveis

Aco inoxidavel (AISI 303), aco inoxidavel (SAE 316),Titanio comercialmente puro
(grau 4) de acordo com ASTM F67 e ISO 5832-2, liga de titanio Ti-6Al-4V (90%
titanio, 6% aluminio, 4% vanadio) de acordo com ASTM F136 e ISO 5832-3

Torquimetros dentarios

Aco inoxidavel (SAE 316)

Chaves de suporte de
fixacao

Aco inoxidavel (SAE 316)

Adaptadores de chaves

Aco inoxidavel DIN 1.4197, liga de titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% aluminio, 4%
vanadio) de acordo com ASTM F136 e ISO 5832-3, silicone

Componentes de retengao

Fio de mola de aco inoxidavel (AlSI 302 ou DIN 1.4320), PEEK de grau médico,
silicone

Estabilizadores de guia

Liga de titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% aluminio, 4% vanadio) de acordo com
ASTM F136 e ISO 5832-3

Dispositivos de manutengéao
de espaco

Liga de titanio Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% aluminio, 4% vanadio) de acordo com
ASTM F136 e ISO 5832-3
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Eliminacao

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

Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)

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

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

UDI basico
Produto Numero UDI basico
UDI basico para Instrumentos Reutilizaveis 6009544038769E

Literatura e catalogos relacionados

CAT-2004 - Catalogo de produtos de implantes Tri-Nex®

CAT-2005 - Catalogo de produtos de implantes IT

CAT-2010 - Catalogo de acessorios osteointegrados

CAT-2020 - Catélogo de produtos de implantes hexagonais externos

CAT-2042 - Catalogo de produtos de implantes Deep Conical

CAT-2043 - Catélogo de produtos de implantes Hex internos

CAT-2060 - Catalogo de produtos de implantes PROVATA®

CAT-2069 - Catalogo de produtos de implantes cénicos profundos INVERTA®
CAT-2070 - Catalogo de produtos de implantes zigomaticos

CAT-2087M- Catalogo de Produtos ILZ Mini Implants

CAT-2088M - Catalogo de produtos e manual cirdrgico dos implantes Nazalus
CAT-2092 - Catélogo de produtos de implantes pterigoides cénicos profundos
CAT-2093 - Catalogo de produtos de implantes de plataforma unica (SP1)
CAT-2095 - Catalogo de produtos de implantes hexagonais externos INVERTA®
CAT-2096 - Catalogo de produtos de implantes pterigdides hexagonais externos
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Simbolos e avisos

md CE

[REF [LOT| [MD

Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizado Nao Data de Nao reutilizar Nao Numero de Cédigo Dispositivo Representante
Southern Implants® de por irradiagdo esterilizado validade reesterilizar catalogo de lote médico autorizado na
1 Albert Rd, P.O Box prescrigao* (mm-aa) Comunidade
605 IRENE, 0062, Europeia
Africa do Sul.
Tel: +27 12 667
[
- Aﬁ MR AN
_~
|
Representante Data de Ressonancia Seguro para Sistema de barreira estéril inico Sistema de Consulte Cuidado Né&o expor a Nao utilizar se
autorizado fabrico magnética ressonancia com embalagem protetora no barreira instrugdes de luz solar a embalagem
para a Suica condicional magnética interior esterilizada utilizagédo estiver
Unica danificada

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

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

0dnyoé¢g Kotrig

O 00nyo6¢ KOTTAG €ival €va un OTTOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO £pyaAcio TTou TTpoopileTal va TTpocapTnOEi oe éva TUAuaA
oaToU (T1.X. Aekavn, pnpiaio, KVAUN, wAévn) Katd Tn SIGPKEIA YIAG OOTEOTOMIOG, YIO va KaBopiael TN ypauun KOTTAG Kal
va UTTooTNPIigeEl/kaBodnynoel Pnxavikd To EpYaAEio KOTTAG (TT.X. TAAQVTEUONEVO TTPIOVI KOTTAG).

NaBida repoévng
H AaBida mrepdvng dIabETEl aixunPoUg OPIYKTAPES WOTE VA CUYKPATEN JE AoPAAEIa TNV TTEPOVN YIA TV KOTTH TOU 00TOU
atro Tov Xelpoupyod. H mepdvn mpétrel va avuywvetal attd 80mm £¢wg 100 mm atrd Tnv em@dveia.

Acgiktng AvaAuong Xwpou Ep@uteUpaTtog

‘Evag emavaxpnoigoTToIfoIgog PETPNTAG XWpou/BdBoug/ywviag odovTIKoU €UQUTEUUATOS XPNOIYOTIOIEITAlI KATA TN
OIGpKEID TOU OXEDIOOPOU Kal TwY OTAdiWY PETA TNV OOTEOTOMIO MIOG OBOVTIKNG EUPUTEUCNG, TTPIV ATTO TN XEIPOUPYIKA
TOoTTOB£TNON/0TABEPOTTOINGN TOU EUQPUTEUPATOG, YIa TN HETPNOT SI0QOPWV PNKWV (TT.X. BAB0¢ d1IAaTpNang TNG KOIAOTATAG
00TEOTOMIAG, UWog BAevvoydvou, aTTéoTaon PETAEU EUPUTEUMATWYV/OOVTIWY YIa TOV TTPOCGIOPICHO TNG MECODIACTATIKNG
Béong Tou guPUTELPATOG) KaI/f) ywvieg (T1.X. KaTeUBuvan Tng dIATPNONG € OXEON PE TNV avtiBetn awida), yia va
OIEUKOAUVOEI N €TTIAOYA TOU KATGAANAOU EUQUTEUPATOG KaI/f) TOU TEAIKOU TTPOCBETIKOU OTNPIYUATOG TTOU Ba eyKATAOTABEI.
Eivar ouviBwg diaBabuiopévo kai ptropei va eival €ite @opntd Opyavo €iTe AuTOVOPN CUCKEUR TTOU TOTTOBETEITAI
evOOOTOMATIKA, OpIopEVOI TUTTOI TTPoopifovTal yia Xprion KaTd Tn dIdpKEIa aTTeIkKOVIONS HECW AKTIVWY X.

FwviépeTpo

‘Evag emavaxpnoigoTToIfoINoG PETPNTAG XWpou/BdaBoug/ywviag odovTIKoU €UQUTEUUATOS XPNOIYOTIOIEITAlI KATA TN
OlGpKeIa TOU OXeDIOOPOU Kal TwY OTAdiwv PETA TNV OOTEOTOMIO MIOG OBOVTIKAG EUPUTEUCNG, TTPIV ATTO TN XEIPOUPYIKA
TOoTTOB£TNON/0TABEPOTTOINGN TOU EUQPUTEUPATOG, VIO TN METPNOT SI0QOPWV UNKWV (TT.X. BAB0G d1IAaTpNang TNG KOIAOTATAG
00TEOTOMIAG, UWog BAevvoyodvou, atTéaTaon HETAEU ELPUTEUMATWY/OOVTIWY YIa TOV TTPOCGIOPIOHO TNG HEGODIQCTATIKNG
Béong Tou guPUTELPATOG) KaI/f) ywvieg (T1.X. KaTeUBuvan Tng dIATPNONG € OXEON PE Tnv avtiBetn awida), yia va
OIEUKOAUVOEI N €TTIAOYA TOU KATGAANAOU EUQUTEUPATOG KaI/f) TOU TEAIKOU TTPOCBETIKOU OTNPIYUATOG TTOU Ba eyKATAOTABEI.
Eivar ouviBwg diaBabuiopévo kai ptropei va eival €ite @opntd Opyavo €iTe AuTOVOPN CUCKEUR TTOU TOTTOBETEITAN
evOOOTOMATIKA, OpIoPEVOI TUTTOI TTPoopifovTal yia Xprion KaTd Tn dIdpKEIa aTTelkKOVIONG HECW QKTIVWY X.

BaBupeTpo

‘Evag emavayxpnoIUoTIOINCINOG WETPNTAS XWpPOoU/BABoug/ywviag odovTIKoU €UQUTEUUATOS XPNOIPOTIOIEITAlI KATA TN
O1dpkela Tou oXeSIOoPOU KAl TwV OTOBIWV PETA TNV OOTEOTOUIO MIOG OBOVTIKNG ENOUTEUONG, TTPIV ATTO TN XEIPOUPYIKH
TOTTOB£TNON/0TABEPOTTOINGN TOU EUPUTEUNATOG, YIa TN HETPNON SIAPOPWY UNKWV (TT.X. BAB0G diIGTPNONG TG KOIAOTNTAG
00TEOTOMIAG, UWog BAevvoydvou, atTéoTacn PHETALU EPPUTEUPATWY/BOVTIWY YIia TOV TTPOCBIOPICUO TNG HECOBIOCTATIKAG
Béong Tou gpuUTEUPATOG) KaI/f) ywvieg (TT.X. KaTeUBuvon Tng dIATPNONG O€ OXEON PE TNV avTiBeTn awida), yia va
O1EUKOAUVOED N TTIAOYA TOU KATAAANAOU EUQUTEUPATOG KaI/F) TOU TEAIKOU TTPOOBETIKOU OTNPIYUATOG TTOU Ba £YyKATAOTAOEI.
Eivar ouviBwg diaBabuiopévo kai ptropei va eival €ite @opntd Opyavo €iTe AutdVOPn CUCKEUR TTOU TOTTOBETEITAN
evdooTOUATIKA, OpIoHEVOI TUTTOI TTPOOPIovTal yia XpAON KATA Tn SIAPKEIA ATTEIKOVIONG HEOW AKTIVWV X.

Etravaypnoipotroloupeveg BeAdveg OOTIKAG ZTTEIPOTOPNONG

MeTaAAIKO xeIpouUpyIKO EpYaAEio OXEDIOTUEVO YIa T dnUIoUPYia OTTEIPWHATWY OTO 0CTO, £TOI WAOTE VA OIEUKOAUVETAI N
€1I0aywyr ooTIKWV BIdWV Xwpig uttepBoAIKr poTrh. O1 Bideg aUTEG AyKUPWVOUV OOTIKA TEPAYIA, eEapTApaTa Kal/f) AAAEG
OUOKEUEG OTO 00TO. Eival karaokeuaopévo atmd TITAvio Kai dIaBéTel eNIKOEIOEG OTTEipWHA, TO OTToi0 TEPVETAl ATTO
ETTIMAKEIS QUAAKWOEIG KOTTAG TTOU OXNUATICOUV TIG KOTITIKEG AKPEG OTO ATTONAKPUCTHEVO AKPO TOU, KAl EVOEXETAI Va gival
KaVVOUAWUEVO (KOIAO aTO e0WTEPIKS TOU). TO £yyUg AKPO TOU KATAANYEI GUVIBWG O€ TETPAYWVO OXANA, WOTE VA UTTOPEI
va TTpooapTnBei epyaieio oTrElpOTOUNONG ) TTPOEKTACT). [EPIOTPEPETAI XEIPOKIVATA YIa VO ETTITUYXAVETAI TO BEATIOTO
duvaTtod oTTEipwya.

Xeipoupyikd katoafidia
Ta katoaBidia rpoopiovTal va XpnoiuoTroinBouy yia TNV EQAappoyr poTri¢ o€ Pia TTpooBeTikr Bida A éva KOAOBwWTIO yia

TN oTepEwan TNG Bidag f Tou KOAOBWTIOU OTO 0OOVTIKO EUPUTEUNA 1] VIO TN XOGAGPWaN Kal TNV aQaipean TOU EapTANATOG
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atrd 10 000VTIKO eU@UTEUNA 1 TO KOAoBwWTIo. Ta katoafidia £xouv OTO £éva AKPO TOUG Wia JIETTagr odriynong TTou givai
oupBaTh Pe TNV avTioToixn Bida R To avTioToixo KOAOBwUA. AuUTH n OIETTaQ €MTPETTEI TN AfjWn TOU QVTIOTOIXOU
€CAPTAMOTOG KAI ATTOTPETTEI TN OXETIKI TTEPIOTPOPN METAEU TNG PBidag i Tou KoAoBwuartog Kal Tou katoafidiol éTav
epappoletal potrr). Ta katoafidia diatiBevtal oe didpopa PAKN (MIKPG 5 mm, yegaio 14 mm, yakpu 21 mm) wWoTe va
MTTOpPOUV Va XpnaiyotroinBouv 1600 aTnv TTPOCBia 600 Kal TNV OTTiabia TTEPIoYT], OTTOU 0 JIABECINOG XWPEOG UTTOPE va
OlapEpEl.

AKpO OUYKPATNONG OBOVTIKOU EUPUTEUATOG

2UOKEUN TTOU TTpoopIleTal va ouyKpaTei Eva 0doVTIKO eu@UTEUNA (TT.X. 0pB0doVTIKN Bida eppUTEUONG) OTO AKPO TOU KATA
TN SIdpKEIa TNG EPPUTEUCNG TOU EUPUTEUPATOG GTNV OTOMATIKA KOIAGTNTA Tou agBevoug. MNpodkeital ouvhRBwg yia évav
MIKPO PETOAAIKG GEova TTou €xel oxedIaaTEl yia va TOTTOBETEITAI OTO AKPO €vOG XelpokivnTou Katoafidiol, HEOwW TOU
OTTOIOU EQAPPOLETAI TTEPIOTPOPN VIO TNV EI0AYWYH TOU EMPUTEUPATOG OE MIO XEIPOUPYIKN KOIAOTNTA.

OoT1e6TONOG SOVTIWY

Xelpoupylkd O6pyavo XeIpOG TTOU XPNOIYOTTOIEITAI yIa T dIauOP@Wan Kal TN CUUTTUKVWAON TOU 00TOU O€ OCTEOTOMIO
OOVTIWV, OUVABWG KaTA Tn XEIPOUPYIKN ETTEURACN OOOVTIKWY EMQUTEUNATWY. Kparteital amd Tov XproTn, O OTToiog
XPNOIYOTTOIET éva XEIPOUPYIKO OQUPI 1 OQUPI yIa va aOKAOEl XElpokivnTa pia dUvaun Kpouong OTo £yyug AKPO Tou
opydvou. H ouokeun éxel euBuypaupn AaBn A AapR oe oxnua EIQoAdyxng TTou KATaARyel o€ GTPOYYUAS 1 KOIAO GKPO
o010 dmmw A&KpPo, TO oTroio pTTopEi va @épel diaBabuiocig yia Tnv évdeign Twy diagopwyv BaBoug. XpnoiyoTrolgiTal yia
EMEPPATEIG ETTEKTACNG TNG KOPUPOYPANMNG, CUUTTUKVWONG TWV 00TWYV Kal aviywaong Tou e0GQOUG TwV IYHoPEiwv. AuTh
N OUOKEUN €ival KATAOKEUAOHEVN ATTO UWNARG TTO10TNTAG avoEeidwTo XAAuBa.

MuoAoi OcToU

MepIoTPOPIKG XEIPOUPYIKO epyaleio oxedIaouévo yia Tn dieUpuvon TNG SIGUETPOU TOU £yyUG TUAMATOG WIAG OTTHG TTOU
£xel TpuTtnOei 010 00TO. ATroTeAEiTAI OTTO HETAANIKO GEova e KOTITIKF) KEQAAT Kal dIaTiBETal 0€ BIAPOPES DIAPOPPWOEIG.
To epyaAgio xpnoipoTToleiTal GUVABWG yia TNV €00XN TNG KEPAANG EvOG 0d0VTIKOU EUPUTEUUOTOG EVTOG TOU 00TOU (WOTE
va Bpiokeral oTo id10 €TTITTESO A XAUNAGTEPA ATTO TNV EMQAVEIQ TOU 0CTOU) 1 yia va SIEUKOAUVEI TNV TOTTOBETNON PIAG
OUOKEUNG aTo 00TO. EvdéxeTal va atraitouvTal TTapeAKOUEVa (OTTWG KOAUPPATA) yia T oUvOEon JE Ta EUPUTENPATA, TA
oTToia euBuypappidouv TIG UTTOdOXEG (countersinks) Kal TTPOCTATEUOUV TNV ECWTEPIKI TUVOEDT TOU EUPUTEUPATOG ATTO
{nuIG TTou TTPOKaAOUVTal ATTd TNV TTEPICTPOWIKI Kivnon Tou epyaAeiou.

Baoikd odovTiaTpikd dyKioTpa

XelpokivnTo, PN autoouykpatoupevo odovTiatpikd Opyavo TTou TTPOOPICETal va XPNOIYOTIOIEITAl YO Th XEIPOKivATA
METATOTTION JAAGKWY I0TWV TNG OTOMATIKAG KOIAGTNTAG Yia Tn BeATiwon TNG atreikdviong Kai TNG TTPOGBacn Toug Kal yia
TV TTPOCTOCIa TOUG KATA Tn OIAPKEIA XEIPOUPYIKWY eTTEURAcEwv oTo OTOpa. Eival pia peTaAAIk) ouokeur) Kai
mepIAauBaver pia dilapop@wuEvn/ayKioTpwTr) AeTTida pe Aapr/puépog ouykpdtnong.

Odnyoi e§aywyng Bi1dwyv

XeIpoKivNTO XEIPOUPYIKO EPYOAEIO OXEDIAOUEVO VIO TNV AQAipecn EPPUTEUPEVWYV BIBWV UE KATEOTPpAUUEVN ecoxN Bidag,
ME AapapIvopida aTnv EAATTWUATIKA E0OXN/KEQAAR Kal TTAPOXT ETTAPKOUG TTPOCPUONG YIA TNV TTEPICTPOPH KAl APaipean
TnG Bidag pe Tov auvnin TpAOTTO. ZUVHBWG £XEl £€va KWVIKO AKPO TTOU TOTTOBETEITAI OTH OUVOEDT TOU EUQUTEUPATOG YIa
va TTapEXEl Eva KavAaAl JEGw Tou OTToiou 0dnyeEiTal To epyaAgio agaipeang BIdwv Katd Tn xprion. H ocuokeun TpoopileTal
ETTIONG yIa TNV TTPOCTACIA TG EOWTEPIKNG TUVOETNG TOU EPPUTEUPATOG KaTd T dladikaaia agaipeong Tng Bidag.

Xeipoupyikoi Odnyoi Tputraviou

laTpik) ouokeun oxedlagpévn yia va Bonbd katd Tn dIAPKEIQ XEIPOUPYIKWV ETTEMRATEWY, AEITOUPYWVTAG WG PUOIKOG
0dnyog yia Tn Béon, 1o BABOG Kal/f) TNV KaTEUBUVON TOU TTEPIOTPEPOUEVOU XEIPOUPYIKOU TpuTraviou. MTropei etTiong va
XPNOIPEUE! yIa TNV TTPOCTACIA TWV YUPW JOAAKWY I0TWV Kal TG 0dovTouiag KaTd Tn AsiToupyia Tou Tputraviou. Mropei
va d1a6€Tel Aafn 010 £yyUg AKPO TOU yIa OUYKPATNON Kal XEIPIOPO, 1) UTTOPE va ouykpateiTal atrd AAAn cuokeur (TT.X.
opBoT1TEdIKG epyaleio, TPIODIAOTATA EKTUTTWHEVOG XEIPOUPYIKOG 00NYyAG). O CUOKEUEG gival GUURBATEG UE CUYKEKPIPMEVO
péyeBog TputravioU, KaTaokeuddovtal atmd PETAANO Kal evOEXETAI va QEpouv diafabuiocic KaTd uAKog Toug: dev gival
KOTAOKEUOAOPEVEG KATA TTAPAYYEAIQ IO CUYKEKPIPNEVO aoBevH.
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OdovTiaTpikd PomrokAsIda

XelpokivnTo  0d0OVTIOTPIKO €PYOAAEio TTOU  TTPOOPICETAl  yIa TN XEIPOKIVNTN  €QAPUOYR TTEPICTPOPAG YIa TN
ouoQIgn/xaAdpwaon/a@aipecn WIAG OUOKEUAG (TT.X. OOOVTIKO eUQUTEUNA, XWPOOTATNG (EVTOTTIOTAG/EVTOTTIOTNG/
BaBuovountig)) ToTToBETNUEVNG PETA 1) KOVTA OTN GTOPATIKA KOINOTATA /KAl O€ £va XeIpoupyikd Opyavo, o€ auvOuaouo
ME IO 0dOVTIATPIKN XEIPOUPYIKN €TTEURACN (TT.X. 0OOVTIOTPIKI KaBodnyoUuevn XEIPOUPYIKA eyypagn). MTropei va éxel
EVOWUATWHEVN AEITOUpYia KAOTAVIOG, JE KATEUBUVON TTPOG Ta EUTTPOG KAl TTPOG Ta TTiow, KAl BaBuovounuévn KAipaka
oTnVv oTtroia PTTopEl va puBupIoTEl N ouvioTweEVn pPoTrr, Ogv TTPOKEITal OPwg yia kaTtoafidl. Eivar ouvAbwg
KOTAOKEUOONEVO aTTO JETAAAIKA UAIKA Kal ITTOPET va £XEI YA TUTTIKF) UTTOD0XH aUVOECONG YIa VA QPIAOEEVET DIAQPOPETIKES
MUTEG/TTPOCAPUOYEIG Epyalciwy.

KA&1d1d ZtApi§ng Eppureupdrwy
To kAeIdi ompIgns epguTelparog (Fixture Mount Spanner) Trpoopiletal yia Tn ouykKpdaTnaon evog EuQUTEUUATOG 0T B€0N
TOU eVW XoAapwveTal n Bida aTAPIENG, WAOTE va ATTOTPETTETAI N JETADOAN AVTIOTPOPNG POTTAG OTO EUQPUTEUNA.

AVTATITOPES KAEISIWV

E€dpTnua evog xeipoupyikoU KAEIBIOU (CuvhABwG TUTTOU KAOTAVIOG) TTOU TTPOOPICETAI VA ETTITPETTEI TN OUVOEDT) TOU KUPIOU
OWMaTOG TOoUu KAEIBI0U pe didpopa aTTopoKpuopéva akpaia Tepaxia (bits). MNpoopileTal yia xpAon Katd@ Tn SIGpKEIa
EMEPPATIKAG XEIPOUPYIKNG dladIKaaiag Kal dev TTPooPIfeTal JOVO yia odovTIATPIKA Xprion. MTTopei va avagEépeTal Kal wg
METATPOTTEAG.

ESapTApaTa ocuykpdtnong

2UOKeun TTou TTpoopieTal va cuvapuoAoynBei pe éva epyaleio €l0aywynAg EUQUTEUNATOG, OKPOBEKTN GUYKPATNONG
000VTIKOU EUQUTEUUATOC I TTPOEKTOC TPUTTAVIOU, YIO TN CUYKPATNOTN EVOG 0DOVTIKOU EUQUTEUUATOC, £VOG EaPTANATOC
oTEPEWONG EPPUTEUPATOG i} VOGS TpUTTAVIOU KATA TN

ZraBgpoTtroinTég 0dnyou

Mia cuoKeUR TTOU XPNOIKOTTOIEITAl YIA TN CUYKPATNON £VOG XEIPOUPYIKOU 00NyoU o€ £va TOTTOBETNUEVO EUPUTEUNA, HECW
MIag evowpatwuévng Bidag, TTpokelgévou va eEao@aAIdeTal n YETATOTTION TOU XEIPOUPYIKOU odnyou atod Tn B£an Tou
KATA TNV TTPOETOINACIO TTPOCOETWY OGTEOTOMIWY EUPUTEUPATOS Kal TNV TOTTOBETNOTN EMPUTEUNATWV.

Ailatnpntég Xwpou

JUOKEUN TTOU XPNOIUOTIOIEITAlI YEVIKA TTAVW aTrd €va CUMPTTOYEG KWVIKO KOAOBWUA META Tnv TOTTOBETNON TOU
EMQUTEUPATOG, PE OKOTTO TN SIOTAPNON TOU AVOIYUATOS TWV HOAAKWY I0TWV KATA TNV TTPOETOINACIA TNG TTPOOBETIKAG
QATTOKOTAOTAONG.

MpoBAemdépevn xpRon

Ta emavaypnaoiyoTroifoipa epyaieia Southern Implants® eival eTavayxpnoidoTToINCIUES CUOKEUEG TTOU TTPoopIfovTal yid
Xprion otov oxediaouod, TNV TTPOETOINATIA OOTEOTOMIOG Kal TNV TOTTOBETNON EUPUTEUPATWV/TTPOBETEWY, 6TToU BonBouv
OTIG XEIPOUPYIKEG ETTEUPACEIG TTOU OXETICOVTAI UE TNV EPPUTEUPATIKA BepaTTeia.

O 00dnyég Kotmg Southern Implants® va Asitoupyei wg QUOIKOG 0dnydg KaTd TIG dladIKaoieg KOTG 00TOU TTOU
oXeTiCovTal ue pooxeUPaTa.

To Zmpiypa Mepdvng Southern Implants® yia Tnv akivntotroinon evég PHooxeUPaATog TTEPOVNG KAl TNV KOTTH) TOU OTO
emMOuUUNTS PEyeBOG yia XpAon oTiG dIadIKATIEG HOOYXEUNATWY.

O Aciktng Avdiuong Xwpou Epyguretpatog Southern Implants® va xpnaoigoTrolsital wg oTTikdg 0dnydcg yia Tov dlabéciuo
XWPO PETAEU TwV SOVTIWV.

To Fwviduetpo Southern Implants® va xpnoigoTrolgital wg oTTIkéG 0dnyos yia Tnv emRERaiwonN 1 Tov TTPOCdIoPICHUO TG
KaTeUBuvaong f Tou TTPOCAVATOAIGHOU TNG TTPOETOINACHEVNG OOTEOTOUIAG.
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To BaBupeTpo TNG Southern Implants® va xpnoipotoin®ei w¢ oTImkdS odnyog yia Tnv emiReRaiwan fi Tov TTpocdIopIoUo
TOU BAB0UG TNG TTPOETOINOCPEVNG OOTEOTOMIOG.

O1 EravaypnaoipoTroioUueves Behdveg OaTikrig Zmreipotounong Southern Implants® yia tn dnuioupyia oTreipwPATWyY 01O
0aT0, TN OIEUKOAUVON TNG €I00YWYAS TOU €TTIOUUNTOU £UQUTEUPATOC /KAl TN PEIWON TNG ATTAITOUPEVNG POTTAG KATA TNV
TOTTOB£TNON TOU EUPUTEUUATOG.

Ta xeipoupyikad katoaBidia Tng Southern Implants® Trpoopiovtal yia Tnv €@apuoyr f Tn PETAdoon POTIG O€
KoAoBwpaTa Kai/r) Bideg.

To dkpo ouykpATnong odovTikoU eupuTelPaToC TNG Southern Implants® TrpoopileTal yia TNV e@apyoyn i Tn HETAdoon
POTING O€ £va EYPUTEUPA KATA T SIGPKEIA TNG EPPUTEUONG.

O OaoTedTopog dovTiwv Southern Implants® rpoopifovTal yia Tn dlapdpPwaon Kal CUPTIUKVWGON ToU 00ToU GTO TTAQICIO
TEXVIKWY OIEUPUVONG TNG QYATVIAKNAG akpoAo@iag kal/f aviywaong Tou €dA¢OoUG TOU IyUopEiou.

O1 MUho1 OaTou Southern Implants® TrpoopiovTal yia Tnv agaipeon fi To TPOXIOUA 00TOU YUpw aATrd TNV TTAATPOPUA TOU
EMPUTELATOG.

O1 Bacikoi odovTikoi dlaoToAgic TG Southern Implants® Trpoopidovtal yia TNV amopdKpuvon Twv JOAAKWY IGTWV TNG
OTOUATIKAG KOIAOTNTAG Kal TN BeEATIWON TNG opatdTNTAG/TTPACRACNG KATA TNV TTPOETOIUACIa TNG BECNG TOU EUPUTEUUATOG
f TNV TOTTO0£TNGN TOU EUPUTEUPATOG.

01 0dnyoi e¢aywyng BIdwv Tng Southern Implants® rpoopifovTal va xpnoiuotoinfolv w¢ QuCIKoi 0dnyoi yia To epyaleio
agaipeong BIdwv Katd Tn didpKela Twv dIAdIKACIWY apaipeans BISWV.

O1 Xeipoupyikoi Odnyoi TputravioU Southern Implants® va Asitoupyei wg puaikég 0dnydg yia Tn B€an, To BABOC Kail TNV
KOaTeUBUVON TOU TTEPIOTPEPOUEVOU XEIPOUPYIKOU TPUTTAVIOU.

To 050vTIKO SUVAPONETPIKS KAEIDI aUo@IENG TNG Southern Implants® TrpoopideTal yia TNV epapuoyn A TN ETAd0ON POTING
o€ Bideg, epyaleia, eppuTedpara r TTPooBETIKE péoa, TTPOKEIYEVOU va BIEUKOAUVETAI N auo@ign/xahdpwary/apaipect
TOUG.

To Southern Implants® Z1ipiEng Epguretuatog (Fixture Mount Spanner) Trpoopiletal va atroTpéTel Tn PETAS00N
avTioTpoeng POTTAG OTo euPUTEUPA OTav XaAapwveTal n Bida oTAPIENG.

O mpoocappoyéag KAedioU Tng Southern Implants® oxediaoTei yia va emTPETEl TN OUVOECN €vOG DUVAUOKAEIDOU O€
d1dpopa dpyava.

Ta e€aptiuata ouykpdrnong Southern Implants® trpoopifovtal va cuvapuoAloyoUvTtal e éva epyaAeio sicaywyng
EMQUTEUATOG, €va OAKPAIO €LAPTNUA OUYKPATNONG OJOVTIKOU €PQUTEUUATOG ) HIO TTPOEKTACH TpuTtaviol yia Tn
OUYKPATNoNn €vOog 0O0OVTIKOU EUPUTEUNATOG, €VOG €EAPTHOTOG OTEPEWONG EPPUTEUNATOS 1 €VOG TPUTTAVOU KATA TN
OIdpKEIa TWV BIAdIKATIWY TOTTOBETNONG EUPUTEUNATWV.

To Southern Implants® Guide Stabilizer TpoopieTtal yia Tn cuykpdTNoN Kal TV ac@aAion Tou Xelpoupyikol Odnyou
Tputraviod.

To Southern Implants® Space Maintainers TrpoopifovTai yia T 3IATHENGCN TOU AVOiYUATOG TWV JAAAKWY IOTWV JETE TNV
TOTTOBETNON TOU EPMPUTEUPATOG, KATA TNV TTPOETOIYACIA TG TTPOCOETIKNAG ATTOKATACTOONG.
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Evdeieig xpiong

Ta emavaypnaoiyotroloUpeva epyaleia Tng Southern Implants® yia 1ig Siadikaagieg TTou oxeTifovTal Pe TN AEITOUPYIKN Kal
aiobnTIKA  atmmokaTdoTacn atépwy  TToU  eVOEIKVUVTAl YIO TIPOCBETIKEG €pyacieg ME EUQUTEUUATA  Kal TNV
TOoTTOBETNON/XPNON CUCKEUWY Implants®.

ZUuyKeKpIpéva, ol odnyoi e€aywynig BIdwyv Tng Southern Implants® yia TNV agaipeon KOTECTPAPUEVWY 1] EAATTWHATIKWY
Bidwv.

O1 0Odnyoi Xeipoupyikwv Tputraviwy Southern Implants® yia TTpwTdkoAAa KOBOBNYOUPEVNS XEIPOUPYIKAG.
O Z1aBepotrointiic Odnyou Southern Implants® gvdeikvuTal yia TTPwWTOKOAAG KaBoSnNyoUUEVNG XEIPOUPYIKAG.

MpofAerépevog XpRoTnNg
OdovroTeyviteg,  yvaBoTTpoowTTIKOi  X€lpoupyoi,  yevikoi  odovtiarpol,  opBodovTikoi,  TTEPIOOOVTOAGYOI,
odovToTTpoaBeToAdyol Kal GAAOI KATAAANAQ eKTTaIOEUPEVOI /KAl EUTTEIPOI IOTPIKOI ETTAYYEAUATIEG.

MpoBAemrépevo repifdAAov
O1 ouokeuég TTpoopifovTal yia Xprion o€ 0OOVTOTEXVIKO £PYACTAPIO WG PEPOG TOU OXEDIOOUOU Kal TNG KATAOKEUNG
QATTOKOTAOTACEWY, KABWG Kal g€ KAIVIKO TTEPIBAAAOV, OTTWG XEIPOUPYEIO I 1I0TPEI0 0OOVTIATPOU.

MpoBAemrépevog TTANBUO OGS aoBevwv
Ta emavayxpnoigotroloUyeva epyoAeia Tng Southern Implants® yia xprion ot aoBeveic Tou uttoBAaANovTal o€
BepaTreia/avabewpnon EUPUTEUPATWV.

MAnpogopieg cupBardTnTag
Mivakag A — Kwdikoi eTTavaxpnoiMOTTOIRCIHWY IATPIKWV CUCKEUWYV

Tutmrog Kw?dIk6g TpoidvTog CUGKEUNG
ETTAVAXPNOIMOTTOICIHOU
opydvou
Odnyoi Kotrig kai E¢aptipara pe 1n onuavon CG-F-RT-30/ 40/ 50 kai I-FH-RT e€ival odnyoi o0TeoTONIOG YIO TA GUOTAUOTO
>108epoTrointAg Mepdvng Rohner Technique.
MeTpntig Ta eCaptApata e Tnv €vdeign I-DG eival petpntég BaBouUG yia yeviKd 0BOVTIKA eppuTEUUATA
ATTS Bé Twvi
Erroomong/ aBoug/Twviag Ta egaptiparta pe v évdeign I-MD-SP eivar yetpntég BaBoug BAevvoydvou yia Ta eugutelpara Eviaiag
MPUTEUPATWY )
TAQTQOPHAG
Ta e§aptApata pe TV €vdeign I-ADG kai |-DI gival eTpNTEG Ywviag yia yevikd oBovTIKA ep@uTElaTa
E¢aptApata pe TN ofjpavon CH-I-DG kai I-ZYG-DG-1 eival yeTpnTég BABOUG yia (UYWHATIKE EUPUTEUPATA.
E¢aptnua pe Tn onpavaon I-2YG-DI55 kai ZY G-TR-55-35/ 45/ 52.5/ 52 gival ywviOUETpa yia YeVIKE 03ovVTIATPIKG
EUQUTEUUOTA.
Ta eCaptApata pe Tnv €vdeign LISA eival yeTpntég avaAuong Xwpou yia Tn péTpnon Tou dioBéoiyou Xwpou
METAgU Twv SovTILWV
To e€dptnua pe Tnv €vdeitn MAX-7/8/9/10-PG-xx kai MAX-ROD eival petpntég TTPO®iA yia Ta eu@uUTELPATA
TUTToU MAX
Emavaxpnoipotroiotpeveg Bideg | Ta egaptiuata pe tnv €vdeign IV-TR45xx/ TR50xx/ TR60xx TTpoopifovTal yia Xpron PE Ta eUQUTELPATA
OoToU (xeIpoKivnTeG) INVERTA (ocuokeuég rou TrpoopifovTal yia €wg kal 10 xproeig)
Xelpoupyikd katoofidia Xelpokivnta E€aywviké Ta e€aptApata pe Tnv €vdeign I-CS-HD/L, I-HD-S/M/L, I-HD-22U-S/MIL, I-
HD-27-S/M/L
Eicaywyég KAeidiou E€aywvikég | Ta egaptipara pe tnv évdeign I-WI-09, I-WI-22S/M/L, 1-WI-22U-S/MIL, I-
WI-27S/M/L
Xeipokivnta Unigrip Ta e€aptipata ye Tnv évdeign I-UGI-S/M/L, 1-UD-LH
Eicaywyég KAeidiou Unigrip Ta e€aptipata ye Tnv évdeign I-WI-UG-S/M/L
Xelpokivnta Quad Ta egaptipara pe Tnv évdeign I-QDI-S/M/L, I-QD-LH
Eloaywyég KAeidiol Quad Ta e€aptripaTta pe Tnv €vdeign I-WI-QS/M/L
Xelpokivnta pe ZxIopfi/Aetidoa Ta e€aptipata ye Tnv évdeign I-BD-S/M/L, 1-BB-LH

CAT-8070-04 (06-2025) CO-1828 82



EAAnvikda OAHTIEZ XPHZHZ: Southern Implants® ETravayxpnoipgotroloUpeva pyalsia

Eicaywyég KAeidiou pe
2xIopA/AeTTiOO

Ta egaptripata ye Tnv évdeign [-WI-BS/M/L

Xeipokivnta Torx

Ta egaptrpata ye Tnv €vdeign I-SCS-S/M/L, I-HD-ASC-M/L

Eicaywyég KAeidiou Torx

Ta e€aptipaTta pe Tnv €vdeign 1-WI-SCS-S/MIL, I-WI-ASC-M/L

Xeipokivnta KatooBidia
EmravaromroBétnong

Ta e€aptiuaTa pe Tnv €vdeign 1-AD, 1-OAB-H

Elcaywyég KAeidiou yia
EmavatommoBétnon

Ta egaptrpata ye Tnv évdeign I-WI-A, I-WI-SA

AKpa ouykpaTnong odovTIKoU
EMPUTELPOTOG

XelpokivnTn e§aywvikr) ouvdeon

Ta eCaptiuata pe TNV €vdeign  I-IMP-INS-2  kai  -ZYG-INS-2
(xpnoigotrololv  avraAakTiké  |-X-RING)  xpnoigotroiodvral  pe
€U@UTELPATA TTOU PEPOUV TTPoCapuocpéva oTrpiypata (fixture mounts)

®opnTh TETPAYWVN CUVEETN

Ta eCaptiuata pe TNV €vdeign  I-IMP-INS-1  kair  |-ZYG-INS-1
XPNOIUOTTOIOUVTAl  JE  EUQUTEUUOTO  TTOU  QEPOUV  TTPOCOPHOCHEVA
oThplydaTa

KAe1di

Ta e§aptipata pe TNV évdeign I-WIID-S/L (xpnoipotroiolv avTaAAakTIKO I-
PBIT-H) xpnoipotroiouvral pe epgputelpara External Hex Internal Drive

Ta egaptipara pe Tnv évdeign I-WI-DC3-S/M, I-WI-DC4-S/M kai I-WI-DC5-
S/M ypnoiyoTrolodvTal pe eg@uTelpara Tutrou Deep Conical

Ta egaptipara pe tnv évdeign I-WI-LH35S/LH35M kai 1-WIL-43-12D
(xpnoigotrololv  avtaAAakTikd |-PBIT-L18) xpnoipotrololvtalr pe  T1a
eppuTelparta TRI-NEX

Ta e§aptApata pe Tnv €vdeign I-WI-LH43S/LH43M, I-WI-LH50S/LH50M, I-
WI-LH60 «kai I-WIL50-12D (xpnoipotroiodv aviaAAakTiké |-PBIT-L2)
XpnoiyoTtroiouvTal he Ta epgutelpara TRI-NEX

Ta efaptAata pe TNV
avToAakTik6  |-PBIT-H16)
PROVATA

Ta efoptApata pe TNV évdegn |-WI-M-S/M/L kai  I-WI-Z-S/M/L
(xpnoigotrololv  avtalhakTiké  |-PBIT-L18)  xpnaoigotrololvralr  pe
ep@uTelpaTa Internal Hex ogipdg M kai PROVATA

évdeitn  1-WI-3M-S/M/L  (xpnoiygoTroiodv
XPNoIPoTIoIoUVTAl  JE  TA  EPQUTENOTA

Ta egaptiuata pe Tnv €vdein I-WI-ITS kai I-WI-ITS-S (xpnoigotroiodv
avtaAAakTIKG I-PBIT-2) xpnoiyotrolodvTal ue eueutelpaTa TUTrou Internal
Octagon IT

Ta eCapmipata e TNV €vdegn I-WI-SP-S/M/L - kai SP-FMU/-L

XpnoigoTtroloUvTal e eupuTtelpata TUtTou Single Platform

Ta efaptApara pe v évdeign I-WI-ILZ-S ypnoipotrololvtal pe Ta
epuTelpaTa ILZ Mini

Z1npiypara yia kaBodnyoupevn
XEIPOUPYIKN

Ta egaptipara pe Tnv évdegn BA-GS-FMU, BAR12D-GS-FMU, IB-GS-
FMU, IBN-GS-FMU, IBNT12D-GS-FMU, IBR12D-GS-FMU, PRO12D-
GS-FMU c¢ivai otnpiypata yia kaBodnyoUuevn XEIPOUPYIKA YIa YEVIKA
000VTIKA gppuUTELPATA

ETrektdoeig Znpiyudtwy

Ta egaptApata pe Tnv €vdeign I-FM-E, I-FME-XL, I-FME-XS, I-FME-XM, |-
FM-H eivai eTTekT@0€IG OTNPIYHATWY VIO YEVIKE OOOVTIKA EUPUTEUPOTO

MeTaTpoTreig ZTnPIyNaTwy

Ta eCaptiuata pe v €vdeign I-ITS-FMU eivar yia Tta oTtnpiypara
eu@uTEUPATWY Internal Octagon IT

OoTedTOHOG dOVTIWV

E¢aptApata pe Tn ofpavan [-OST-(D)C/ P/ SU, I-FSD kai I-HAMMER 1rpoopicovTal yia yevikd 0dovTIaTpIKA

EMQUTEVPOTA.

MuAol OaTou

Xelpokivntol MUAor OcToU

Ta efaptApata pe TNV €vOeign
ep@uTelpaTa Deep Conical

I-HBM-DC30/35/40/50 eival yia

Ta e€aptrpata pe v évdeign I-HBML-35/43/50/60 civai yia ey@uTeluaTa
Tri-Nex

Ta eCaptiuata pe TNV €vdegn |-HBM-M-46/M-56/266 civalr yia
ep@uTelpaTa Internal Hex ogipdg M kai PROVATA

Katrékia Tpiptwyv OoTou

Ta e€aptipara pe Tnv €vdeign I-BNM/BPM/BM/BAM/BBBM-CAP civai yia
eyuTelpaTa External Hex

Ta egaptipata pe v €vdeign I-BMZYG-CAP eival yia epgputelpata
Zuywpartikou Tutrou (ZYGIN/ZYGON)
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Baoikd odovTiaTpIKa GyKioTpa

E¢aptAipata pe n orjpavon I-NIC/ -L mpoopifovTail yia YeVIKG 0dovVTIATPIKA EQUTENPATA.

Ta egapripaTa pe TV évdeign I-ZYG-RET-1 €ival yia uywuaTIKE eppuTeluaTa

E¢aptApata pe TN ofpavon I-PT-RET mpoopidovTal yia epgutelpata TITepuyoeidoug.

0dnyoi eaywyng Bidwv

Ta e€aptApata e TNV €vdeign I-SRG-DC3/4/5 ival yia epgputeupara Deep Conical

Ta eCaptipara pe tnv évdeign I-SRG-EXT-HEX/IBN A I-SRG-MSC-IP kai I-SR4-GH ¢ivai yia eugutetuata
External Hex

Ta egapripaTa pe TNV évdeign I-SRG-IT eival yia epgputetpara Internal Octagon IT

Ta e€aptApata pe TNV €vdeign I-SRG-L-35/43/50/60 civai yia epputelpata Tri-Nex

Ta egapriuaTa pe TNV évdeign I-SRG-3M/M/Z givai yia eputedparta Internal Hex oeipdg M kai PROVATA

Ta egapripaTa pe TNV évdeign I-SRG-SP eivai yia epgutedpata Single Platform

Xeipoupyikoi Odnyoi TpuTraviol

E¢aptApara pe Tn ofpavon DGS-L-(J) kai DGS-S-(J) eival odnyoi
TPUTTAVIOU VIO YEVIKG 0dOVTIATPIKA EUQUTEUATA.

KoutdAia Odnywv Tputraviwv

E¢aptAuara pe Tn ojuavon GSDS-(J) kai I-TDS-(J) givai
OTABEPOTTOINTEG TPUTTAVIWY YIa YEVIKA 0dOVTIOTPIKA EUPUTELUOTA.

>1aBepotrointég Tputraviwy

E¢aptuata pe Tn ojuavon TDF-RT-(D) kai ICF-RT givail xeipoupyikoi
odnyoi yia Ta ouoTtrjpara Rohner Technique.

Odnyoi Texvikng Rohner

Ta egaptripara pe Tnv £voeign I-GS-TDS-20 gival OTOTT TPUTTAVIWY YIa
YEVIKG 0OO0VTIKG EMQUTEUUATO

2101 Tputraviwv

Ta e€aptipaTta pe TNV £vdeign 1-GSSO4/5-(L) sival eKTOTTIOTIKG
KOAAUPMATO VI YEVIKA ODOVTIKA EUQUTEUPATA

ExTomoTikd KaAUpuara

OdovTiaTpIKG PotrdokAeIda

Ta eaptipara pe v évdeign I-RATCHET-2, I-TW-45/TWS-B45/TWS-B100/TWA-45 givalr potrékAeida yia
YEVIKA OOOVTIKG EPQUTEUUOTA

KAeidia Zmpigng Epguteupdtwy

Ta eCaptApara pe Tnv €vdeign I-SP-X kai I-SP-IT givail KA€IOI1G yia OTNpiyhaTa YEVIKWY OBOVTIKWY EUPUTEUNATWV

AVTATITOPEG KAEIBILOV

E¢aptAipara pe T ofuavon I-WI-C-L/ S, I-WI-CNB/ CST kai I-WI-SH/ SL/ SS ¢ival Trpogapuoyeig KAEISIWV yia

YEVIKA OBOVTIOTPIKG EPQUTEUPATA.

E¢aptApata ouykpdtnong Ta e€aptApata e Tnv €vdeign I-X-RING eival yia xprion pe 1o [-CON-X

Ta e€aptApara pe Tnv évoeign |-PBIT-L18/L2/2/H16/H eival yia epyaAgia ei0aywyng EPQUTEUPATWY Kal AKpa
OUYKPATNONG OBOVTIKWY EUPUTEUPATWV

>106epoTTOINTEG 0BNYOU E¢aptApara pe n orjpavon I-GSN-SP kai I-GS-SP yia gygutetpata eviaiag TAaT@opuag (SP1)

Alatnpntég Xwpou Ta egaprAuaTa pe TNV €vdeign I-SMC6 TTpoopifovTal yia Xpron Je CuuTTayn Kwvikd otnpiyuara J4,8

KAIvikA atrédoon

Ta emavaypnolyoTroIfjoiga epyaAeia rpoopidovTal va BonBrioouv OTIG XEIPOUPYIKES ETTEURACEIG TTOU OXETICOVTAI PE TNV
EMPUTEUON OOOVTIKWYV EPQUTEUNATWY. KaTd ouveTEld, n KAIVIKA atmodoon Twv €TTavayxpnoifoTTOINCINWY £PYOAAEiWV
KaBopiletal Kupiwg amd Tnv emTuxia Tng Bepartreiag pe eu@uTeUpa. O BaBudg ammddoong ptropei va afloAoynOei
TTOOOTIKA MECW TNG  E€mMPBiwong/emTuyiag TOU €UQUTEUPATOG, N oTroia  aTmroTeAei  onuavtikG  O€ikTn NG
ATTOTEAEOUATIKOTATAG KAI TNG ETTITUXIAG TWV EPYAAEiWY OTNV KAIVIKE TTPOKTIKN.

KAIVIKA o@éAn
AuTA n ouokeur) GUUBAAAEl OTnV €TTITUXA £KBACT XEIPOUPYIKWYV ETTEURACEWV Kal OeV €XEl APETO KAIVIKO OQEAOG.

ATrolnkeuon, KOOAPIOHOG KAl ATTOCTEIPpWON

MNa Ta e€apTAPOTA TTOU TTAPEXOVTAl ATTOOTEIPWHEVA (ATTOOTEIPWHEVA PE OAKTIVOBOAIa yduua) kai TrpoopiovTal yia
TTOMATIAR Xprion TIpiv atéd Tnv nuepounvia ARgng (BA. eTikéTa ouokeuaaoiag), N attooTeipwon £aa@alifeTal EKTOG GV
TO OOXEIO I N OPPAYION £XOUV UTTOOTE CnUId ) €XEI QVOIXTEI.

MNa 6Aa Ta e€aptApaTa, €4v N CUOKEUQGIa €ival KATEGTPAUMEVN, UNV XPNOIMOTIOINCGETE TO TTPOIOV KAl ETTIKOIVWVACTE UE
ToV avTITTPOoWTTO TNG Southern ) eToTPEWTE TO TTPOIGV ATV Southern Implants®. Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA TTPETTEI
va atmmoBnkevovTtal o€ ENpo UEPOG o€ Bepuokpaaia dwUaTiou Kal va unv ekTiBevtal og dueco NAIakd wg. H un opbn
aTToBAKEUON EVOEXETAI VA ETTNPEACEI TA XAPAKTNPIOTIKA TNG CUOKEUNG.

CAT-8070-04 (06-2025) CO-1828 84



EAAnvikda OAHTIEZ XPHZHZ: Southern Implants® ETravayxpnoipgotroloUpeva pyalsia

MeplopiopOi OTA ETAVAXPNCIMOTTOINCIHNA AVTIKEIJEVA

Agv ptropei va 608¢i dueon Tiun yia Ta TTavaypnoigoTroioueva opyava. H ouxvr emmeéepyaaia utropei va €xel HIKPEG
EMTTWOEIG OoTa 6pyava. H didpkeia (wng Tou TTPoidvTog kKaBopileTal cuvhABwe attdé Tn @Bopd Kal Tn Xpron, ETTONEVWG
Ta 6pyava, av @povTifovial cwoTd Kal emBewpolvTal YETA atmd KABE xprion, JTTOpoUV va £mmavayxpnoigoTroinfolv
TTOAEG @opés. Na diatnpeite évav KATGAoyo €AEyxou yia auTd Ta Opyavda, OTOV OTTOI0 va KATAypPA@eTal O apIBuog
XpPNoewg.

Mpiv atd T xprion TNG CUCKEUNG, Ba TTpETTel va TNy emBewpeiTal S1EEOBIKA Kal va T dOKIPAETal yia va dIaTToTwoE n
KATtaAANASTNTA TNG WG TTPOG ETTAVAXPNCIKWOTTOINCN.

Ta Bone Taps ammoteAoUv Ta Hovadika epyaleia pe TTpoBAeTTopevn diapkeia (wng Oéka (10) xprioewyv ava Tepdylo.

ZHMEIQZH: katd mn xpnon, xelpifeoTe Ta TpUTTaVA Kal Ta epyaAeia Ye atmooTeipwuévn AaBida yia va eAaXICTOTTOINCETE
TN pOAUvaon Tou BioKoU epyaAgiwv Kal TOV KivOuvO KATOGTPOPNG TWV ATTOCTEIPWHEVWV XEIPOUPYIKWYV YAVTIWV.

Mepropiopoég
To ouvTopoTEPO duVaTO, aPaIPEOTE OAQ T OPATA UTTOAEIMPATA PHETA TN XPAON (00T4d, aipa r 10T6), BuBifovTag To 6pyavo
o€ KpUo vepo (To atroénpauévo aiya Ptropei va gival BUoKOAO va a@aipeBei).

MpokaBapiouodg

ATtroouvappoAoyioTe Ta Opyava ammd Ta e€apTrpaTa XeIpds Kal 6Aa Ta e€apTApaTa ouvdeang atmd Ta dpyava yia va
KaBapioeTe TO xwua amod TIG aTroPpayuéves TTepIoXES. ApaipéoTe TIG puTteg PEEK amméd 1a gpyaleia tommoBétnong.
ZeTAUveTE Pe XAIapd vepd yia 3 AeTITA Kal a@alpéOTE To OKANPUMEVA UTTOAEIJUOTA YE PIa MaAakh vailov BolpToa.
ATroQuUyeTe TN INXavIKA ¢Bopa Katd Tov Kabapiauo.

Xe1pokivnTog ] AUTOHATOTTOINUEVOG KABAPIOHOG

MpoeTolgdoTe £va AOUTPO UTTEPAXWYV HE KOTAAANAO atmoppuTtavTiKG (TT.X. KaBapioTikd opydvwy Steritech - apaiwon
5%), uttoBaAete ae utreprixoug yia 20 AeTtd (uTTopoUv va XPNoIPoTToiNBolv evVOAAOKTIKEG HEBODOI, £@OCOV £XOUV
atrodeixOei atrd Tov TEAIKO XpNOTN). ZETTAUVETE e KOBaPSO/ATTOOTEIPWHEVO VEPO.

ZHMEIQZH: AkoAouBeiTe TTAVTA TIG 0BNYIEG XPNOEWS TWV KATOOKEUACTWY TTEPI KOBAPIOTIKWY KOl ATTOAUMAVTIKWV.

TotmoBeTr|OTE OUOKEUEG O€ BeppoaTtoAupavTipa. EKTEAEOTE TOV KUKAO KaBapiopoU Kal atroAUpavong, Kal 0Tn CUVEXEID
TOV KUKAO OTEYVWUOTOG.

ZTéyvwua

2TEYVWOTE Ta Opyava TOOO £0WTEPIKA GO0 Kal EEWTEPIKA PE QIATPAPICUEVO TTETTIECUEVO AEPA ) JE PAVTNAGKIO PIOG
XProng Xwpig xvoudl. ZUOKEUAOTE Ta OpYava TO GUVTOUOTEPO duVaTO OTO HOYXEIO ATTOBNKEUONG PETA TNV APAIPECT TOUG.
Edv atraiteital emMTTAEOV OTEYVWUA, OTEYVWOTE 0€ KABapd XWpPo.

Emlswpnon
KavTe pia oTrmIKn €MOEWPNON TWV AVTIKEIMEVWY YIA VO EAEYEETE yia {NUIEG OTA Gpyava.

Zuokeuaoia

XpnoiyotroifoTte To cwoTd UAIKG OUOKEUAOiag OTTwG eVOEIKVUTAI YIO TNV ATTOOTEIPWON PE ATUO YIa va BIACPONICETE TN
dlatpnon TnG oTeIpdTNTag. ZuvioTdtal JITTAR cuokeuacia. Katd Trepitrtwaorn, ol KaBapIoPEVES, ATTOAUUOCUEVEG Kal
eANEYUEVEG OUOKEUEG UTTOPOUV va cuvapuoAoynBouv kal va TotrofeTnBolv oe diokoug opydvwy Katd Trepimtwon. Ol
OioKoI opyGvwV UTTOPOUV va TUAiyovTal SITTAG ) va TOTTOBETOUVTAI G€ GAKOUG OTTOOTEIPWONG.

ATtrooTeipwon
H Southern Implants® cuvioTd pia ammoé TI¢ akdAouBeg dladIkagieg yia TNV ATTOOTEIPWON TNG CUCKEUNG TTPIV aTTd TN

xpnon:
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1. pEBOOOG aTTOCTEIPWONG UTTO KEVO: ATTOCTEIPWAOTN TNG CUCOKEUNRG Pe atud atoug 132°C (270°F) ota 180 - 220 kPa
yia 4 AeTrTd. Z1eyvwoTe 1T TOUAGYIoTOV 20 AeTrTd aTov BdAapo. MpETTel va XpnNOIWOTIOIEITE HOVO EYKEKPIMEVO
TePITUAIYUA 1] BAKN yIa aTTOCTEIPWON PE ATUO.

2. yia Toug Xpnoteg oTig HIMA: pébodog atmooTeipwong utrd kevo: TUNIyUEvo, atrooTeipwon pe aTud otoug 135°C
(275°F) ota 180 - 220 kPa yia 3 AeTrtd. Z1eyvwoTe €1 20 AeTTTd oTOV BAAa0. XpNOIKMOTIOINCTE £va TTEPITUAIYUO
N Mo Bkn TTou £X€l KOBAPIOTEl yIa TOV UTTOOEIKVUOUEVO KUKAO OTTOOTEIPWONG PE aTUO.

ZHMEIQZH: O1 xprioteg oTig HIMA tpétrel va dilaag@alifouv 0TI 0 aTTOOTEIPWTHG, TO TTEPITUAIYUA A n Brkn Kal 6Aa Ta
€EAPTAMOTA TOU ATTOOTEIPWTA €XOUV eykpiBei atrd Tov FDA yia Tov TTpoBAETTOUEVO KUKAO QTTOCTEIPWONG.

ATrolnkeuon

AlaTnpAOTE TNV AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIAG yia va d1Iac@AANITETE TN OTEIPOTNTA KATA TNV atmodrikeuon. H cuokeuaaia
TIPETTEI VA €ival TEAEIWG OTEYVN TTIPIV ATTO TNV ATTOBNKEUCT TTPOKEIYEVOU va aTToQeuxBei n dIdBpwan Kal n uttoRAaduion
TWV KOTITIKWV OKUWV.

AvTtevdeieig

loxUouv ol avTevOEIEEIS TOU CUYKEKPIPEVOU EPPUTEUNATOG-OTOXOU KOl TWV TTPOCBETIKWY GUOKeUWV. Q¢ €K ToUTOU, Ba
TIPETTEl VO ONUEIWVOVTAI O AVTEVOEIEEIC TV CUCTNUATWV/IOTPIKWY CUCKEUWY TTOU XPNCIKJOTTOIoUVTal GTO TTAQICIO TNG
XEIPOUPYIKNG/BepaTreiog Ye EPPUTEUUATA KAl VO CUNPBOUAEUOVTAI TA OXETIKA £yypaQa.

O1 avTevdeigelc TTou agopoUv €1BIKA Ta eTTavaypnoipoTroloUueva epyaleia Southern Implants® mrepihauavouv:

e AAAepyiec | uTrepeuaIoBnoia ge XNUIKA CUOTATIKA Twv akOAouBwv UAIKwv: TiT@vio, aAoupivio, Bavadio,
avogeidwTtog xaAhuBag (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 3 DIN 1.4320), TrupiTio,
TToAuaiBepoaiBepokeTovn (PEEK), ocuptmoAupepéc aketdAng (POM), opotroAupepés aketdAng (POM-H) kai
TTOAU@aIVUAOCOUAQOVN (PPSU).

MpocidotroIRoeig Kal TTPOo@UAdgelg
>HMANTIKH EIAOMNOIHZH: Ol MAPOYZEX OAHIEZ AEN YINOKA®IZTOYN THN KATAAAHAH EKITAIAEYZH

e T[ia va Olac@aAioTeEi N AOQOAAG KOl QTTOTEAECUATIKI] XPAON TWV OJOVTIKWV EUQUTEUUNATWY, TWV VEWV
TEXVOAOYIWV/CUCTNUATWY KAl TwV PETAANIKWVY KOAOBWHATWY, CUVIOTATal aveTIQUAGKTA N TTPAyUaTOTToIincN
€€EIBIKEUPEVNG KOTAPTIONG. ZTNV £V AOYW ekTTaidEUOn Ba TTpéTrel va TTEpIAaUBavovTal TTPaKTIKEG YEBodol yia TNV
ATTOKTNON ETTAPKEIAG OXETIKA PE TNV KATAAANAN TEXVIKN, TIG EMPIOUNXAVIKEG ATTAITATEIG TOU CUCTANATOG KAl TIG
OKTIVOYPOAQIKEG ALIOAOYNOEIG TTOU ATTAITOUVTAI VIO TO CUYKEKPINEVO GUOTNUA.

e H akatdAAnAn TeXVIKN PTTOpEi va 0dnynaoel ge atmoTuyia Tou eueuTEUPATOS, BAGRN Twv velpwv/ayyeiwv Kai/f
aTTWAEIO TOU 00TOU OTAPIENG.

e H xpAon TNG CUOKEUNG e AoUUBATEG i} N QVTIOTOIXEG CUOKEUEG PTTOPET VO €XEI WG ATTOTEAETUA KAKF aTTOd00N
1l BAGBN TNG OUOKEUNG.

e Ortav xeIpileoTe TIG CUOKEUEG EVOOOTOMATIKA, €ival ETTITAKTIKI) AVAYKN va ao@AAifovTtal €TTOPKWS yid TNV
QTTOQUYA avappoenong, Kabwgs n avappoéenaon Twv TTPOIGVTWY UTTOPEl va 0dnyroel oe POAuvon 1 CWHPATIKO
TPAUUATIOUO.

e H xprion un OTTOCTEIPWHEVWY QVTIKEIUEVWY PTTOPET va 0dnyrnoel o€ OEUTEPOYEVEIG AOINWEEIG TOU 10TOU ) O€
META@OPA AOIWOWY VOOWV.

e H un mpnon Twv KAatdAAnAwv d1adikaoiwy KaBapiououU, €TTAvVATTIOOTEIpWONG Kal atmmobrkeuong, OTTwg
TEPIYPAPOVTAI GTIG 0dNYieg Xxprong, UTTopei va odnyroel o€ BAGRN TNG CUOKEUNG, OEUTEPOYEVEIG AOIUWEEIG 1
BAGBN Tou acBevoug.

e H utmépBacn Tou GUVICTWHEVOU aPIBUOU XPACEWV YIa ETTAVAXPNOIUOTTOIOUNEVEG OUCKEUEG UTTOPET VA €XEI WG
atrotéAeopa BAGPRN TNG cuokeung, deutepoyevh pdAuvon 1 Kivouvo yia Tov acBevr).

e H xprion auBAwv TputtaGvwyv utropei va TpokaAéoel BAGRN oTo 0aTd, BETOVTAG EVOEXONEVWG OE KivOUVo Tnv
00TEOEVOWNATWOT.

Eivar {wTikg onuagiag va ToviaTei OTI TOGO Ol véol OO0 Kal Ol EUTTEIPOI XPAOTEG EUQUTEUMATWY Ba TTPETTEl Va
eKTTAIBEUOVTAI TTPIV ATTO TN XPAON €VOG VEOU OUCTAHNATOG I TNV ATTOTIEIPA YIAG VEAG BepaTTEUTIKAG PeBSBOU.
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EmiAoyn aoBevoUg Kal TTposyXeIpNTIKOG EAEYXOG

Mia oAokAnpwpévn dladikaaia emAOYHG Tou aaBevolg Kail évag OXOAAOTIKOG TTPOEYXEIPNTIKOG EAEYXOG gival atrapaiTnTa
yla TNV €mmTUXnA BepaTreia pe eppuTtedpara. Autrh n diadikacia Ba Trpétrel va TTepIAauBavel diaBouleloelg HeTagu piag
OIETTIOTNMOVIKNAG O0uAdag, n otroia TTePIAapPBAvEl KOAG eKTTAIOEUPEVOUG XEIPOUPYOUG, ODOVTIATPOUG ATTOKATACTACNG KAl
TEXVIKOUG EpyacTnpiwy.

O éAeyxog Tou acBevoug Ba TTpéTTel va TTEPIAAUBAVEI, TOUAGXIOTOV, €va AETITOUEPEG 1OTPIKO Kal 0d0OVTIATPIKO IGTOPIKO,
KaBwg Kal oTITIKOUG Kal aKTIVOAOYIKOUG EAEYXOUG Yia TNV agloAdynon ThG TTapouciag ETTAPKWY OCTIKWY dIA0TACEWY, TNG
Béong Twv avaTOUIKWY opdonuwy, TNG Trapouciag OUCHEVWVY CuVONKWY OUYKAEIONG KAl TnG Katdotaong Tng
TTEPIOBOVTIKNG UyEiag Tou aaBevoug.

MNa tnv emTUXn BepaTtreia e euuUTEUPATA, €ival ONUAVTIKO va:
1. H eAayxioTotmoinon Tou TpaduaTtog oTov 10T Tou EEVIOTH, augavel TN duvaTOTNTA ETTITUXOUG OOTEOEVOWUATWANG.
2. O akpIfng TTPoadIOPICUOS TWV HETPHOEWY OE OXEDN WE TO AKTIVOYPOQIKA dedopéva, KABWG N aTToTUXia YTTOPE]
va 00nNyNoe€l o€ ETTITTAOKEG.
3. Na €ioTe TTPOCEKTIKOI yIa TNV ATTOPUYT] {NUIWYV O€ CWTIKEG AvaTOMIKEG OOUEG, OTTWG VEUPQA, PAERES KAl ApTNPIES.
O TpauuaTIoPO6G AUTWV TWV OOUWYV UTTOPEI va 0dnynRael o€ 0oBapég ETTITTAOKES, OTTWG OPBAAUIKA R VEUPIKN
BAGBN kai uttepBOAIKN aipyoppayia.

H €uBuvn yia TN cwoThA emmAoyr Tou acBevoug, TNV ETTAPKK] EKTTAIOEUCN KaI EUTTEIPIA OTNV TOTTOBETNON EUQUTEUUATWV
Kal TNV TTapoxn TwV KATGAANAWY TTANPO@OPIWY TTOU ATTAITOUVTAI VIO TN CUYKATABEDN PETA OTTO EVNUEPWON AVAKEI OTOV
1aTPO. ZUVOUAOVTaG TOV EVOEAEXT EAEYXO TWYV UTTOWAPIWY UTTOWN@IWV WG TTPOG ENOUTEUC PE Evav 10TPO TTOU DIaBETEI
UYNnAR €TTAPKEIO GTN XPAON TOU CUGTHNATOG, TO EVOEXOUEVO ETTITTAOKWY KAl GOBAPWY TTAPEVEPYEIWV WTTOPEI va PEIWBEI
ONMAvVTIKA.

AoBeveig uygnAou Kivdivou
Mpétrel va diveTal 1I01aiTEPN TTPOCOXN KATA TN BepaTreia aoBevwv Pe TOTTIKOUG ) CUCTNUATIKOUG TTAPAYOVTEG KIVOUVOU
TTOU PTTOPEI va eTTNPEAOOUV aPVNTIKA TNV ETTOUAWGCN TWV O0TWV KAI TWV JOAOKWY Jopiwv ) va augfnoouv pe GAAo TpoTTo
TN ooBapdTNTA TWV TTAPEVEPYEIWV, TOV KivOUVO ETTITTAOKWY f/Kal TNV TIBAvOTNTA ATTOTUXIOG TOU EUQUTEUHATOC. TETOIOI
TTAPAYoVTEG gival JETAEU AAAWV:
e  KOKI OTOMATIKN UYIEIVA
e IOTOPIKO KOTTVIOUOTOG/ATHIOHATOG/XPrONG KOTTVOU
e  IOTOPIKO TTEPIOOOVTIKNG VOOOU
e I0TOPIKO OKTIVOBEPATTIEIAG OTO TIPOCWTTO™™
e  Bpougiopdg Kal SUCUEVEIG OXETEIG TWV YVEBwWV
e Xpron XpPOoviwv QAapudAKwy TTou UTTopeEi va KabBuoTeprioouv TNV €mMOUAWGCN 1 va Quéfjoouv Tov KivOuvo
EMTTAOKWYV, OUuPTTEPIAGUBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, TNG Xpoviag Beparreiog pe oTepoeldry, TNG Bepatreiag Pe
QVTITINKTIKA, TwV avaoToAéwv Tou TNF-a, Twv SIpwo@oviKwy Kal TNG KUKAOGTTOPIVNG

** H mBavatnTa armotuxiag Tou euQuTEUUATos Kal GAAwv emimmAokwy auéaveral 6Tav 1a EUQUTEUUATA TOTTOBETOUVTAI O
aKTIVOBOANUEVO 00TO, KABWC N akTIivoBeparreia Uropei va odnynaoel o€ TPOOJEUTIKN ivan TwV aio@opwV ayyeiwv Kai
TWV UAAGKWVY UOpiwV (TT.X. 00TEOPABIOVEKPWAN), UE ATTOTEAEOUQ LEIWUEVN IKavOTNTA ETTOUAWONGS. 2TOUS TTAPAYOVTEC
mou ouuBdAAouv oe autév Tov auénuévo kivduvo trepidauBdvovral o XpOvog ToTToBETNONG TOU EUPUTEUNATOS OE OXéon
ME TNV akTivoBeparreia, n eyyutnta ¢ EkBeong oTnv akTivoBoAia OTO oOnueio ToUu €uQUTEUUATOS Kai n 660N g
akTivofoAiac aro v Adyw anueio.

2€ TTEPITITWON TTOU N CUCKEUN Ogv AEITOUpyEi OTTWG TTPORAETTETAI, QUTO TTPETTEI VA ava@epOEi OTOV KATAOKEUAOTH TNG
ouokeung. Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG JE TOV KATAOKEUAOTH QUTAG TNG OUCKEUNRG YId TNV ava@opd piag aAhayng oTig
emodooelg gival: sicomplaints@southernimplants.com.
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AveTTIOUNNTEG EVEPYEIEG
To kAiviké atrotéAeopa TnG Beparreiag emrnpedletal amd didpopoug TTapdyovteg. O akOAouBeg TTapevEPYEIEG Kal
UTTOAEITTOMEVOI KivOuvol OXETICOVTal PE TNV OMAdA CUCKEUWYV Kal €VOEXETAI VA QTTAITOUV TTEPAITEPW Oeparreia,
XEIPOUPYIKN €TTEPRACN avabewpnaong ) TTPOCOETEG ETTIOKEWEIG OTO ypageio Tou apuddiou 1aTpol. EmirAéov, auTég ol
QAVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG KAI Ol UTTOAEITTOPEVOI KivOUVOI JTTOPEI va EUPAVICTOUV E OIGPOPETIKA
ooBapdTnTa Kal guyxvoTnTaA.

e [lovog, duogopia f euaioBnaia

o Tommkr @Aeyuovi

o EpeBiouog paOAAKWY I0TWV

o AlpdTtwua R HWAWTTEG

e EAagpd aipoppayia

e AMAepyikn avTtidpaaon 1) utrepeualobnaia

o  MwAwTreg

e  TpauuaTiIoPOg TwV dOVTIWY KATA Tn JIAPKEIA XEIPOUPYIKAG ETTEURACNS

e 2XNUATIOPOG oupiyyou

o TpaupaTIoNOG OUAWY

o Noipwén (o&eia n/kal xpodvia)

o ToTmknA gAeypovn

o AmwAeia 1 BAGPRN ot yerrovikd dovTia

e [16vo n duogopia

o [lepieputeupartinda, Tepl-puKNTIAOIK BAevvoyoviTida 1] GAAWG KAKK) TTEPI-EPMQPUTEULATIKA UYEIQ TwV JOAAKWYV

I0TWV

o EpeBiouOG HOAQKWY ITWY

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

e ATTOKOAANGN TOU TPAUMPATOG A KKK ETTOUAWGN

Mpo@uAadn: diaTAPNOCN TOU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG

O1 OUOKEUEC TTOU TTOPEXOVTAI OTTOOTEIPWHEVEC GUOKEUALOVTAI O GAKOUAGKI JE KUWEAN Kal KATTakl TTou agaipeital. Ol
TTANPOPOPIES ETTICAUAVONG BpioKovTal OTO KATW PEPOG TNG COKOUAAG, GTO E0WTEPIKG TNG CUCKEUATIAG ) OTNV ETTIPAVEIQ
TOU KATToKIoU TTou agaipeital. H amooTeipwaon eEao@aAifeTal EKTOG €AV TO GAKOUAGKI UTTOOTEN nUId ) avolyBEi.

O1 ouOKeUEG TTOU TTAPEXOVTAl PN ATTOOTEIPWHEVES €ival KABAPEG AAAG OXI OTTOOTEIPWHEVEG KAl CUOKEUAoVTal O€
OOKOUAGKI JE QTTOCTTWHEVO KATTAKI, KUYEAN UE ATTOCTTWHUEVO KATTAKI, O COKOUAQ PE PEPPOUAP ) O PETAAAIKO KOUTI JE
opouyydapl. O1 TTAnpoopieg mmouavong Bpiokovral 0To KATW PICO TNG OAKOUAAG 1) OTNV ETTIPAVEIQ TOU KOTTAKIOU TTOU
aTTOKOAAATAI.

Ei1doTmroinon oxeTikKd pe cofapd TEPIOTATIKA
Kd&Be ooBapd TrepioTaTikG TTou €xel OUUPBEI 0€ OXEON UE TN OUOKEUR TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KOTAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxr Tou Kpdtoug HEAOUG OTO OTTOI0 BPioKETaI O XPOTNG A/Kal 0 agBevnG.

Ta oToIXEIa ETTIKOIVWVIAG TOU KATOOKEUAOTH TOU TTAPOVTOG TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG yia TNV ava@opd evog coapou
TTEPIOTATIKOU gival Ta £€N1¢: sicomplaints@southernimplants.com.

YAikda
OUOKEUR YAIkd KaTaoKeug ZUOKEUWV
Odnyoi OaTeoTopiag AvoteidwTtog XaAupag 431 (okAnpupévog atoug 45-55 HRC), AvoéeidwTog XaAupag
(Odnyoi Kotrig & 304, Kpdaua Tiraviou Ti-6Al-4V (90% T1itdvio, 6% aloupivio, 4% Bavdadio) ocupewva pe

>1aBepotrointég Mepdvng) | ASTM F136 kan ISO 5832-3, kai latpikoU BaBuou PEEK.

i KaBapd Titavio gutropikig kaBapdtntag (Babuou 2, 3, 4) cuppwva pe ASTM F67 kal
Emravaxpnoipotoioiuevos | |50 5832-2, Kpdpa Titaviou Ti-8A-4V olpewva pe ASTM F136 kal ISO 5832-3,
Xwpo-/Babo- AvogeidwTog XaAuBag 316/316L/303.
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ITwviodeikTng OBOVTIKWYV
Epguteupdtwy

Bone Tap,
EtmravaypnoigoTtrolouuevo

KaBapo TiTavio eutropikAg kKabBapdtntag (Babuou 4) auuewva ye ASTM F67 kai ISO
5832-2.

Xelpoupyikd Katoapidia,
Emavaypnoipotroloupeva

AvoceidwTtog XaAupag (DIN 1.4197) (okAnpuuévog atoug 48-52 HRC), AvogeidwTog
XaAuBag (SAE 316), KaBapd TiTavio eutropikAg KaBapdTnTag (Babuou 4) cupewva e
ASTM F67 kai ISO 5832-2, RADEL PPSU, AvoéeidwTog XaAuBag (SAE 316).

Akpa cuykpdTnong
00O0VTIKOU EUPUTEUPATOG

AvoteidwTtog XaAupag (DIN 1.4197), AvogeidwTtog XaAuBag 316, KaBapod Titévio
eUTTOPIKNAG KaBapdTnTag (Babuou 4) cuppwva pe ASTM F67 kai ISO 5832-2.

O0oTe6TONOG BOVTILLV

AvoteidwTtog XaAuBag 316, Celeron/Tufnol.

MuAol OcTou

KaBapd Titavio gutropikiAg kaBapotntag (Babudg 4) cupewva pe ASTM F67 kai ISO
5832-2, Kpdaua Titaviou Ti-6Al-4V (90% TiT@vio, 6% alouyivio, 4% Pavdadio) cupwva
pe ASTM F136 kai ISO 5832-3

Aapnh — AvoéeidwTtog XaAuBag (SAE 316)

EAelBepog Tpoxadg (idler) — KaBapd TiTdvio eptropikng kabapdtnrag (Babuog 4)
oupewva pe ASTM F67 kai ISO 5832-2

Meipog (rivet) — AvogeidwTog XaAupag (SAE 316)

Baoikd odovtiaTpikd
AaykioTpa

AMoupivio, AvoeidwTog XaAupag

Odnyoi E€aywyng Bidwyv —
EmavayxpnoipgotroloUpevol

KaBapd Titavio eutropikAg kaBapotntag (Babudg 4) cupewva pe ASTM F67 kai ISO
5832-2, Kpapa Tiraviou Ti-6Al-4V (90% Titavio, 6% aAloupivio, 4% Bavadio) ouppwva
pe ASTM F136 kai ISO 5832-3

Xelpoupyikoi Odnyoi
Tputraviwy —
EmavaypnoipgotroloUpevol

AvoteidwTto atod (AISI 303), AvoéeidwTto atadAl (SAE 316), Eptropika kabBapd TiTavio
(Babuoég 4) cupgwva pe Ta ASTM F67 kai ISO 5832-2, Kpdua mitaviou Ti-6Al-4V (90%
TITGvio, 6% aAouyivio, 4% Pavadio) cuugwva ue Ta ASTM F136 kai ISO 5832-3

OdovTiarpikd PotrokAeida

AvoieidwTtog xaAuBag (SAE 316)

KAe1d1a ZtApIEng
Epouteupdtwy

AvogeidwTtog xaAuBag (SAE 316)

AVTATITOPEG KAEIDIWV

AvoteidwTtog XaAupag DIN 1.4197, Kpdpa Titaviou Ti-6Al-4V (90% mitévio, 6%
ahoupivio, 4% Bavadio) cupewva pe ASTM F136 kai ISO 5832-3, ZIAIkOvn

E€apthpata ouykpdtnong

2Uppa ehatnpiou attd avoteidwTto xaAupa (AISI 302 ) DIN 1.4320), PEEK larpikou
BabBuou, ZIAikévn

Kpdaua Titaviou Ti-6Al-4V (90% TiTAvio, 6% aAoupivio, 4% Bavdadio) cupewva Pe

21aBepotroinTeg 00NYoU | ASTM F136 kai ISO 5832-3
. . Kpdapa Titaviou Ti-6Al-4V (90% TiTAvio, 6% aAoupivio, 4% Bavddio) cUPewva JE
ArampnTég Xwpou ASTM F136 kai 1SO 5832-3
Atroppiyn

ATTOpPIYN TNG CUOKEUNG KAl TNG GUOKEUATIAG TNG: AKOAOUBAOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaitoelg, AaupBdvovrag umdywn T dIAQPOPETIKG emmiTmeda poéAuvong. Kard tnv amdéppiyn XPNOIPOTTOINUEVWYV
avTIKEIYEVWY, AGBETE UTTOWN aixuned Tputravia Kal 6pyava. MpETrel va XpnoigotroiolvTal TTavtoTte emapkry MATT.

Zuvoyn Tng Ao@dAsiag kal Twv KAvikwv Emidéocewyv (SSCP)

Otwg armraiteital ammdé Tov Eupwtraikd Kavoviopd yia ta latpikd Zuokeudopara (MDR™ EU2017/745), pia MepiAnywn
Acpdhieiag kal KAivikwv Emddcewv (SSCP) eival diaBéoiun yia avayvwaon 6cov agopd TIG CGEIPEG TTIPOIOVTWY TNG
Southern Implants®.

H oxeTikiy SSCP cival mpoofdaciun otn dielBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
>HMEIQ>H: o avwTépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba eival dIaBEaIyog PETG TNV évapén AEIToupyiag TG eUpwTrdikig Baong
0edopévwy yia Ta IaTPOTEXVOAOYIKG TTpoiovTa (EUDAMED).
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ATrotroinon gulivng

To mapdv Tpoidv atroTeAei pépog TNG oelpdc TTPoidvTwy TNG Southern Implants® kail TTpéTrel va XpnoiyoTrolgital yévo pe
TA OXETIKA TTPWTOTUTIA TTPOIOVTA KOl CUPQWVA UE TIC CUOTACEIG TTOU QVAQEPOVTAI OTOUG ETTIMEPOUG KATAAOYOUG
TpoiovTwyv. O XpAOTNG autoU TOU TTPOIOVTOG o@eilel va peAeTAaEl TNV €6EMIEN TNG O€IPAg TTPoidvTwy TnG Southern
Implants® kal va avaAdBel Tnv AN uBUvN yia TIC CWOTEC eVOEIEEIC Kal TN XPon auToU Tou Trpoidvtog. H Southern
Implants® dev avaAauadvel kapia uBUvn yia ¢nuiEC TTou o@eilovtal oe AavBacpévn Xprion. ZNUEIOTE OTI OpIoUEVa
TpoidvTa TNG Southern Implants® evdéxeTal va Pnv £€Xouv eyKpIOEi 1] KUKAOQOPNOEl TTPOG TIWANGH 08 OAEG TIG AYOPEC.

Baoiké UDI
Mpoiév Baoik6g apiBuog UDI

Baoiké UDI yia eTravaypnaoiygoTtroingipa dpyava 6009544038769E

ZxeTIKA BIBAIoypagia Kal KaTtdAoyol

CAT-2004 - KataAoyog TrpoiovTwy eu@uteupdTwy Tri-Nex®

CAT-2005 - Kat@Aoyog TTpoidovTwy yia eugutelpaTta IT

CAT-2010 - KatdAoyog OOTEOEVOWHATWHEVWY EEAPTNUATWY

CAT-2020 - Kat@Aoyog TTpoidvTwy yia eEWTEPIKA eEayWVIKA EU@UTEIUATA

CAT-2042 - Kat@Aoyog TTpoiovTwy yia Babid KwVIKG EJQUTEUUATA

CAT-2043 - Kat@Aoyog TTpoidvTWwY YIa ECWTEPIKA EAYWVIKA EUPUTEUPATO

CAT-2060 - Katahoyog TrpoidvTwy eu@uteupdtwy PROVATA®

CAT-2069 - Babia kwvika gepgutetpata INVERTA® KatdAoyog TTpoidvTwy

CAT-2070 - Kat@Aoyog TTpoiovTwy yia eueutelpata Zygomatic

CAT-2087M - KataAoyog mpoiévtwy ILZ Mikpd eugputelpaTa

CAT-2088M - Kat@Aoyog TTpoidvTwy Kal XEIPOUPYIKO eyXEIpidIo eppuTeupdTwy Nazalus
CAT-2092 - BaBid kwvIKa TITEpUYOEIDN eupuTelPaTa KatdAoyog TTpoidvTwyv

CAT-2093 - Kat@Aoyog TTpoiovTwyY EUQUTEUUATWYV eviaiag TTAaT@Opuag (SP1)
CAT-2095 - E€wtepikd e€aywva epputetpata INVERTA® KatdAoyog TTpoidvTwy
CAT-2096 - E¢wTepikd e€apTrpaTa TITEPUYOEIBOUG EUPUTEUPATOS KaTtdAoyog TTpoidvTwyv

ZUuBOAA KAl TTPOEIBOTTOINCEIG

“€79§2®®|EILOTMD@@

Karaokeuaoth Zrpa CE larpotexvoloyikd ATrooTeEIpwpE Mn Huepounvi Na pnv Mnv ApiBuog Kwdikdg latpikr Egouciodotnuévog
G: Southern TTPOIGV VO pE QATTOOTEIPWHE a xprong £TTavaxpnNo ETTAVOOTEIPWOE KaTaAdyou TrapTidag OUOKEUr QVTITTPOOWTTOG 0TV
Implants® ouvTtayoypagenon akTivoBoAnon vo (up-€€) 1goTToINOEi TE Eupwtraikni
1 Albert Rd, G* Kovétnta
P.O Box 605
IRENE, 0062,
NoTia AQpIKn. Q /\\‘/:__
v, (] AN\ MR ZANN
+27 12 667 /.‘~
1046
Egouciodotnuévog Hypepounvia ZupBaro pe Ac@alég yia Eviaio cUotnua Eviaio cUotnua ZupBoulAeutei Mpoooxn Makpid Na pn xpnoipotoieite
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BRUKSANVISNING: Southern Implants® Ateranviandbara Instrument

Beskrivning

Skarguide

En skarguide ar ett icke-sterilt kirurgiskt instrument som ar avsett att fastas pa en del av benet (t.ex. backen, larbenet,
skenbenet, ulna) under en osteotomiprocedur fér att skissera 6nskad skarlinje och mekaniskt stéta/styra
skaranordningen (t.ex. oscillerande skarsag).

Fibula Holder
Fibulahallaren har spetsiga klammor for att sakert halla fibula sa att kirurgen kan skara benet. Fibula ska hdjas mellan
80 mm till 100 mm fran ytan.

Implantatrymdanalysator

En ateranvandbar tandimplantatrum/djup/vinkelmatare anvands under planerings- och postosteotomistadierna av ett
tandimplantationsforfarande, fore kirurgisk implantatplacering/fixering, for att mata olika langder (t.ex. borrdjup i
osteotomihalan, slemhinnans hojd, avstdnd mellan implantat/tander for bestdmning av implantatets mesiodistala
position) och/eller vinklar (t.ex. perforeringsriktning i forhallande till antagonistbagen), for att underlatta valet av
implantatets mellanliggande position ett lampligt implantat och/eller en slutlig protetisk anliggning som ska installeras.
Det ar vanligtvis graderat och kan vara ett handhallet instrument eller en fristdende enhet placerad intraoralt; vissa typer
ar avsedda for anvandning under rontgenavbildning.

Vinkelmatare

En ateranvandbar tandimplantatrum/djup/vinkelmatare anvands under planerings- och postosteotomistadierna av ett
tandimplantationsférfarande, fore kirurgisk implantatplacering/fixering, for att mata olika langder (t.ex. borrdjup i
osteotomihalan, slemhinnans hoéjd, avstand mellan implantat/tinder for bestdmning av implantatets mesiodistala
position) och/eller vinklar (t.ex. perforeringsriktning i foérhallande till antagonistbagen), for att underlatta valet av
implantatets mellanliggande position ett lampligt implantat och/eller en slutlig protetisk anliggning som ska installeras.
Det ar vanligtvis graderat och kan vara ett handhallet instrument eller en fristdende enhet placerad intraoralt; vissa typer
ar avsedda fér anvandning under réntgenavbildning.

Djupmatare

En ateranvandbar tandimplantatrum/djup/vinkelmatare anvands under planerings- och postosteotomistadierna av ett
tandimplantationsférfarande, fore kirurgisk implantatplacering/fixering, for att mata olika langder (t.ex. borrdjup i
osteotomihalan, slemhinnans hojd, avstand mellan implantat/tander for bestdamning av implantatets mesiodistala
position) och/eller vinklar (t.ex. perforeringsrikining i forhallande till antagonistbagen), for att underlatta valet av
implantatets mellanliggande position ett lampligt implantat och/eller en slutlig protetisk anliggning som ska installeras.
Det ar vanligtvis graderat och kan vara ett handhallet instrument eller en fristdende enhet placerad intraoralt; vissa typer
ar avsedda for anvandning under rontgenavbildning.

Ateranvindbara benkranar

Ett metallkirurgiskt instrument utformat for att skara tradar i ben sa att trddarna underlattar inforandet av benskruvar
utan alltfér stort vridmoment. Skruvarna forankrar benfragment, fixturer och/eller andra anordningar till benet. Den ar
tillverkad av titan och har en spiralformad ganga korsad med langsgaende skarspar som bildar skarkanterna vid dess
distala ande och kan kanyleras. Den proximala anden slutar vanligtvis i en kvadrat till vilken ett tappinstrument eller
forlangning kan fastas. Det kommer vanligtvis att roteras manuellt for att skapa basta méjliga trad.

Kirurgiska skruvmejslar

Skruvmejslar ar avsedda att anvandas for att applicera vridmoment pa en protesskruv eller anliggning for att fasta
skruven eller anliggningen pa tandimplantatet, eller lossa och ta bort komponenten fran tandimplantatet eller
anliggningen. Skruvmejslar har ett drivgranssnitt i ena dnden som ar kompatibelt med motsvarande skruv eller
anliggning. Detta granssnitt moéjliggoér upptagning av motsvarande komponent och férhindrar relativ rotation mellan
skruven eller anliggningen och skruvmejseln nar vridmoment appliceras. Skruvmejslar finns i olika langder (kort 5 mm,
medium 14 mm, lang 21 mm) for att moéjliggéra anvandning i bade framre och bakre delen dar tillgangligt utrymme kan
skilja sig at.
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Tandimplantathallare andstycke

En anordning avsedd att halla ett tandimplantat (t.ex. ortodontisk implantatskruv) vid dess distala &nde under
implantatets implantering i patientens munhalan. Det ar vanligtvis en liten metallaxel utformad for att monteras pa den
distala anden av en manuell skruvmejsel varigenom rotation appliceras for att inféra implantatet i ett kirurgiskt halrum.

Dentala osteotomer

Ett handhallet kirurgiskt instrument som anvands for att forma och kondensera ben i en dental osteotomi, vanligtvis vid
utférande av ett kirurgiskt ingrepp for tandimplantat. Den halls av anvandaren som kommer att anvanda en kirurgisk
klubba eller hammare foér att manuellt ge en slagkraft till instrumentets proximala dnde. Enheten har ett rakt eller
bajonettformat handtag som leder till en rund eller konkav spets i den distala &nden, som kan markeras med graderingar
for att indikera djupskillnader. Den anvands for asutvidgning, benkondensering och sinusgolvhéjningsprocedurer.
Denna enhet ar tillverkad av hogkvalitativt rostfritt stal.

Benkvarnar

Ett roterande kirurgiskt instrument utformat for att forstora diametern pa den proximala delen av ett hal borrat i ben. Det
ar en axel av metall med ett skarhuvud, tillgangligt i olika konfigurationer. Anordningen anvands vanligtvis for att fordjupa
huvudet pa ett tandimplantat i benet (géra det méjligt att ligga i jamnh6jd med eller under benytan) eller for att hjalpa fill
att rymma implantering av en anordning i benet. Tillbehor (t.ex. lock) kan kravas for att ansluta till implantaten, som
justerar férsankarna och skyddar implantatets inre anslutning mot skador fran forsankarens roterande rérelse.

Grundlaggande tandretraktorer

Ett handhallet, icke-sjalvhallande dentalt instrument avsett att anvandas for att manuellt forskjuta mjuka vavnader i
munhalan for att forbattra deras visualisering och atkomst, och for att ge dem skydd under orala kirurgiska ingrepp. Det
ar en metallisk anordning och innehaller ett format/krokat blad med ett handtag/halldel.

Skruvdragsguider

Ett handhéallet manuellt kirurgiskt verktyg som ar utformat for att ta bort implanterade skruvar som har ett skadat
skruvférdjupning genom att sjalvganga in i det defekta urtaget/huvudet och ge tillrackligt grepp for att rotera och ta bort
skruven pa normalt satt. Den har vanligtvis en konisk spets som placeras i implantatanslutningen for att tillhandahalla
en kanal genom vilken skruvborttagaren styrs under anvandning. Enheten ar ocksa avsedd att skydda implantatets
interna anslutning under skruvborttagningsproceduren.

Kirurgiska borrguider

En kirurgisk anordning utformad for att hjalpa under kirurgiska ingrepp att fungera som en fysisk vagledning for
positionen, djupet och/eller riktningen for den roterande kirurgiska borren. Det kan ocksa tjana till att skydda den
omgivande mjukvavnaden och tandprotesen medan borren ar i drift. Den kan ha ett handtag i sin proximala ande for att
halla och manipulera, eller den kan hallas av en annan enhet (t.ex. ortopedisk jigg, 3D-tryckt kirurgisk guide). Enheterna
ar dedikerade till borrstorlek, gjorda av metall och kan ha graderingar langs dess langd; det ar inte skraddarsytt for en
specifik patient.

Dentala momentnycklar

Ett handhallet tandverktyg som ar avsett for manuell rotation for att dra at, lossa/ta bort en anordning (t.ex. tandimplantat,
rumsregister (lokaliserare/sparare/kalibrator)) monterat i eller nara munhalan och/eller pa ett kirurgiskt instrument i
samband med ett tandkirurgiskt ingrepp (t.ex. registrering av tandvagd kirurgi). Den kan ha en inbyggd sparrfunktion,
med framat- och bakatriktning, och en kalibrerad skala till vilken ett rekommenderat vridmoment kan stallas in; det ar
inte en skruvmejsel. Den ar vanligtvis tillverkad av metalliska material och kan ha en standarduttagsanslutning for att
rymma olika verktygsbitar/adaptrar.

Fixturmonteringsnycklar

En fixturmonteringsnyckel ar avsedd att halla ett implantat pa plats medan fixturmonteringsskruven lossas for att
férhindra att omvand vridmoment dverfors till implantatet.
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Skiftnyckeladaptrar

En komponent i en kirurgisk skiftnyckel (typiskt sparrtyp) avsedd att mojliggéra anslutning av skiftnyckelns huvudkropp
till en mangd olika distala andstycken (bitar). Det ar avsett att anvandas under ett invasivt kirurgiskt ingrepp, och ar inte
endast avsedd for tandanvandning. Det kan kallas en omvandlare.

Retentionskomponenter
En anordning avsedd att monteras med ett implantatinfogningsverktyg, ett andstycke som haller ett tandimplantat eller
borrférlangning, for att behalla ett tandimplantat, implantatfixturfaste eller borr under implantatplaceringsprocedurer.

Styrstabilisatorer
En anordning som anvands for att halla en kirurgisk guide till ett placerat implantat, via en integrerad skruv, for att sdkra
den kirurgiska guiden fran skiftande position medan ytterligare implantatosteotomier férbereds och implantat placeras.

Rymdunderhallare

En anordning som vanligtvis anvands ovanpa en kompakt konisk anliggning efter implantatplacering for att uppratthalla
mjukvavnadséppning under beredningen av protesen.

Avsedd anvandning

Southern Implants® instrument &r ateranvandbara enheter avsedda att anvandas vid planering, osteotomiberedning och

placering av implantat/proteser dar de hjalper till vid kirurgiska ingrepp i samband med implantatterapi.

Specifikt ar Southern Implants® Cutting Guide avsedd att fungera som en fysisk guide under benskarningsprocedurerna
i samband med ympning.

Southern Implants® Fibula Holder ar avsedd att klamma fast ett fibula-transplantat och gora det mojligt att skara i storlek
for anvandning i ympningsprocedurerna.

Southern Implants® Implant Space Analyser Gauge ar avsedd att anvandas som en visuell guide fér det utrymme som
finns mellan tandproteserna.

Southern Implants® Angle Gauge ar avsedd att anvandas som en visuell guide for att bekrafta eller bestdmma riktningen
eller orienteringen av den forberedda osteotomin.

Southern Implants® Depth Gauge ar avsedd att anvandas som en visuell guide for att bekrafta eller bestimma djupet
pa den forberedda osteotomin.

Southern Implants® Bone Tap ar avsedd att skara tradar i benet, underlatta inforandet av malimplantatet och/eller
minska vridmomentet som kravs for implantatplacering.

Southern Implants® Surgical Screw Drivers ar avsedda att applicera eller 6verfora vridmoment till anliggningar och/eller
skruvar.

Southern Implants® Dental Implant Holding Endpiece ar avsett att applicera eller 6verféra vridmoment till ett implantat
under implantation.

Southern Implants® Dental Osteotomes ar avsedda att forma och kondensera ben som en del av asexpansion och/eller
sinusgolvhoéjningstekniker.

Southern Implants® Bone Mills ar avsedda att ta bort eller frasa ben runt en implantatplattform.

Southern Implants® Basic Dental Retractors ar avsedda att forskjuta mjukvavnaden i munhalan och forbattra
visualiseringen/atkomsten under forberedelse av implantatbadden eller implantatplacering.
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Southern Implants® Screw Extractor Guides ar avsedda att anviandas som en fysisk guide for skruvborttagaren under
skruvborttagningsprocedurer.

Southern Implants® Surgical Drill Guide ar avsedd att fungera som en fysisk guide for positionen, djupet och riktningen
for den roterande kirurgiska borren.

Southern Implants® Dental Moment Wrench ar avsedd att applicera eller dverfora vridmoment till skruvar, instrument,
implantat eller proteser for att underlatta deras atdragning/lossning/borttagning.

Southern Implants® Fixture Mount Spanner ar avsedd att férhindra att omvand vridmoment dverfors till implantatet nar
fixturmonteringsskruven lossas.

Southern Implants® Wrench Adapter ar avsedd att mojliggora anslutning av en momentnyckel till en mangd olika
instrument.

Southern Implants® Retention Components ar avsedda att monteras med ett implantatverktyg, ett andstycke som haller
tandimplantat eller borrforlangning for att behalla ett tandimplantat, implantatfixturfaste eller borr under
implantatplaceringsprocedurer.

Southern Implants® Guide Stabilizer ar avsedd att behalla och sékra den kirurgiska borrguiden.

Southern Implants® Space Maintainers ar avsedda att uppratthalla mjukvavnadséppning efter implantatplacering under
beredningen av protesen.

Indikationer for anvandning

Southern Implants® instrument ar indicerade for de procedurer som ar forknippade med funktionell och estetisk
restaurering av individer som indikeras for implantatbehallna proteser och placering/anvandning av Implants® -enheter.
Specifikt ar Southern Implants® Screw Extractor Guides indikerade for borttagning av skadade eller defekta skruvar.
Southern Implants® Drill Guides ar indicerade for guidade kirurgiska protokoll.

Southern Implants® Guide Stabilizer ar indicerat fér guidade kirurgiska protokoll.

Avsedd anvandare

Tandtekniker, Maxillofacial Kirurger, Allmantandlakare, Ortodontister, Periodontister, Prostodontister och annan Iampligt
utbildad och/eller erfaren medicinsk personal.

Avsedd miljo

Produkterna ar avsedda att anvandas i ett tandlaboratorium som en del av restaureringsdesign och tilliverkning samt i

en klinisk miljd som en operationssal eller ett tandldkarkonsultationsrum.

Avsedd patientpopulation
Southern Implants® instrument ar avsedda att anvandas till patienter som ar foremal fér implantatbehandling/revision.

Kompatibilitetsinformation
Tabell A — Ateranvandbara instrumentenhetskoder

Ateranvindbar instrumenttyp Enhetsproduktkod

Skarguider och Fibulahallare Delar markta CG-F-RT-30/40/50 och I-FH-RT ar osteotomiguider fér Rohner Technique-system

Tandimplantatutrymme/djup/vinkelméatare | Delar markta I-DG &r djupmatare for allménna tandimplantat

Delar markta I-MD-SP ar slemhinnedjupmatare for Single Platform-implantat
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Delar markta I-ADG och I-DI ar vinkelmatare for allmanna tandimplantat

Delar markta CH-I-DG och I-ZYG-DG-1 ar djupmatare for zygomatiska implantat

Delar markta I-ZYG-DI55 och ZYG-TR-55-35/45/52,5/52 ar vinkelmatare for zygomatiska implantat

Delar markta LISA ar rymdanalysatormatare for att mata det tillgangliga utrymmet mellan tanderna

Delmarkta MAX-7/8/9/10-PG-xx och MAX-ROD ar profilméatare for MAX-implantat

Ateranvéndbara benkranar (handhélina)

Delar markta IV-TR45xx/ TR50xx/ TR60xx ar avsedda att anvandas med INVERTA-implantat (enheter
avsedda for upp till 10 anvandningsomraden)

Kirurgiska skruvmejslar

Handhallen Hexed

Delar markta |I-CS-HD/L, I-HD-S/M/L, I-HD-22U-S/M/L, |-HD-27-
S/M/L

Skiftnyckelinsats hexad

Delar mérkta I-WI-09, I-WI-22S/M/L, I-WI-22U-S/M/L, I-WI-27S/M/L

Handheld Unigrip

Delar mérkta I-UGI-S/M/L, I-UD-LH

Nyckelinsats Unigrip

Delar markta I-WI-UG-S/M/L

Handheld Quad

Delar markta I-QDI-S/M/L, I1-QD-LH

Skiftnyckel Insats Quad

Delar markta I-WI-QS/M/L

Handhallen slits/blad

Delar mérkta I-BD-S/M/L, I-BB-LH

Nyckelinsats slits/blad

Delar markta I-WI-BS/M/L

Handheld Torx

Delar markta I-SCS-S/M/L, I-HD-ASC-M/L

Nyckelinsats Torx

Delar markta I-WI-SCS-S/M/L, I-WI-ASC-M/L

Handheld Abutment Driver

Parts labelled I-AD, I-OAB-H

Anslutningsdrivrutin for
skiftnyckel

Delar markta I-WI-A, I-WI-SA

Tandimplantat som haller &ndstycken

Handhallen sexkantig
anslutning

Delar markta I-IMP-INS-2 och |-ZYG-INS-2 (anvander reservdel I-
X-RING) som anvands med implantat férmonterade med
fixturfasten

Handhallen fyrkantig
anslutning

Delar markta I-IMP-INS-1 och |-ZYG-INS-1 som anvands med
implantat férmonterade med fixturfasten

Skiftnyckel

Delar markta I-WIID-S/L (anvander ersattningsdel I-PBIT-H) som
anvands med externa hex-interna drivimplantat

Delar markta I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M och I-WI-DC5-S/ M
som anvands med djupa koniska implantat

Delar markta I-WI-LH35S/LH35M och I-WIL-43-12D (anvander
ersattningsdel I-PBIT-L18) som anvands med TRI-NEX-implantat
Delar markta I-WI-LH43S/LH43M, |-WI-LH50S/LH50M, |-WI-LH60
och [-WIL50-12D (anvander ersattningsdel [-PBIT-L2) som
anvands med TRI-NEX-implantat

Delar markta I-WI-3M-S/ M/ L (anvander ersattningsdel |-PBIT-
H16) som anvands med PROVATA-implantat

Delar markta I|-WI-M-S/M/L och |-WI-Z-S/ M/ L (anvander
ersattningsdel I-PBIT-L18) som anvands med interna Hex M-Series
och PROVATA-implantat

Delar markta I-WI-ITS och I-WI-ITS-S (anvander ersattningsdel |-
PBIT-2) som anvands med interna Octagon IT-implantat

Delar markta 1-WI-SP-S/ M/L och SP-FMU/-L som anvands med
implantat med en plattform

Delar markta I-WI-ILZ-S som anvands med ILZ Mini implantat

Fasten for guidade kirurgiska

fixturer

Delar markta BA-GS-FMU, BAR12D-GS-FMU, IB-GS-FMU, IBN-
GS-FMU, IBNT12D-GS-FMU, IBR12D-GS-FMU, PRO12D-GS-
FMU é&r styrda kirurgiska fixturfasten for allmanna tandimplantat

Forlangningar for fixturfaste

Delar markta I-FM-E, I-FME-XL, I-FME-XS, I-FME-XM, |-FM-H ar
fixturmonteringsforlangningar fér allménna tandimplantat

Fixturmonterade omvandlare

Delar markta [-ITS-FMU éar for
implantatfixturfasten

interna  Octagon IT-

Dentala osteotomer

Delar markta I-OST- (&) C/P/SU

I-FSD och I-HAMMER ar avsedda for allmanna tandimplantat

Benkvarnar

Handheld Bone Mills

Delar markta I-HBM-DC30/35/40/50 ar for djupa koniska implantat

Delar markta I-HBML-35/43/50/60 ar for Tri-Nex implantat
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Delar markta I-HBM-M-46/M-56/266 &ar for interna Hex M-Series
och PROVATA implantat

Bone Mill Caps Delar markta I-BNM/BPM/BM/BAM/BBBM-CAP ar for externa
heximplantat

Delar markta I-BMZYG-CAP ar for Zygomatic (ZYGIN/ZYGON)
implantat

Grundlaggande tandretraktorer Delar markta I-NIC/ -L &r for allmanna tandimplantat

Delar markta I-ZYG-RET-1 ar fér zygomatiska implantat

Delar markta I-PT-RET ar for pterygoidimplantat

Skruvdragsguider Delar markta I-SRG-DC3/4/5 &r for djupa koniska implantat

Delar markta I-SRG-EXT-HEX/IBN eller I-SRG-MSC-IP och |I-SR4-GH ar for externa heximplantat

Delar markta I-SRG-IT ar for interna Octagon IT-implantat

Delar markta I-SRG-L-35/43/50/60 &r for Tri-Nex implantat

Delar markta I-SRG-3M/M/Z ar for interna Hex M-Series och PROVATA implantat

Delar markta I-SRG-SP ar for Single Platform implantat

Kirurgiska borrguider Borrstyrningsskedar Delar markta DGS-L- (@) och DGS-S- (9) ar borrstyrskedar for
allmanna tandimplantat
Borrstabilisatorer Delar markta GSDS- () och I-TDS- () ar borrstabilisatorer for
allmanna tandimplantat
Rohners teknikborrguide Delar markta TDF-RT- (@) och ICF-RT ar kirurgiska guider for
Rohner Technique-system
Borrstopp Delar markta I-GS-TDS-20 ar borrstopp for allmanna
tandimplantat
Offset-armar Delar markta I-GSSO4/5- (L) ar offsethylsor fér allmanna
tandimplantat
Dentala momentnycklar Delar markta I-RATCHET-2, |I-TW-45/TWS-B45/TWS-B100/TWA-45 ar momentnycklar for allmanna
tandimplantat
Fixturmonteringsnycklar Delar markta I-SP-X och |-SP-IT &r fixturmonterade nycklar for allménna tandimplantat
Skiftnyckeladaptrar Delar markta I-WI-C-L/S, |-WI-CNB/CST och |-WI-SH/SL/SS é&r skiftnyckeladaptrar for allmanna

tandimplantat

Retentionskomponenter Delar markta I-X-RING ar avsedda for anvandning med |I-CON-X

Delar markta I-PBIT-L18/L2/2/H16/H ar avsedda for implantatinfogningsverktyg och andstycken for
tandimplantat

Styrstabilisatorer Delar markta I-GSN-SP och |-GS-SP for Single Platform (SP1) implantat

Rymdunderhallare Delar markta I-SMC6 ar avsedda fér anvandning med @4.8 kompakta koniska anliggningar

Klinisk prestation

De ateranvandbara instrumenten ar avsedda att hjalpa till vid kirurgiska ingrepp i samband med implantatbehandling.
Foljaktligen definieras den kliniska prestandan hos de &teranvandbara instrumenten framst av framgangen for
implantatterapin. Denna prestanda kan bedémas kvantitativt genom implantatdverlevnad/framgang, vilket fungerar som
en viktig indikator pa instrumentens effektivitet och framgang i klinisk praxis.

Kliniska férdelar
Denna enhet hjalper till med ett framgangsrikt resultat av kirurgiska ingrepp och har ingen direkt klinisk fordel.

Forvaring, rengoring och sterilisering

Foér komponenter som levereras sterila (steriliserade med gammastralning) och avsedda for fleranvandning fére
utgangsdatumet (se forpackningsetiketten), garanteras sterilitet savida inte behéallaren eller férseglingen ar skadad eller
Oppnad.

For alla komponenter, om férpackningen ar skadad, anvand inte produkten och kontakta din Southern -representant

eller aterga till Southern Implants®. Apparaten maste forvaras pa en torr plats vid rumstemperatur och inte utsattas for
direkt solljus. Felaktig lagring kan paverka enhetens egenskaper.
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Begransningar for ateranvandbara foremal

Ett direkt varde for ateranvandbara instrument kan inte anges. Frekvent bearbetning kan ha mindre effekter pa
instrumenten. Produktens livslangd bestams normalt av slitage och skador under anvandning, sa instrument om de
skots ordentligt och inspekteras efter varje anvandning, kan ateranvandas manga ganger. Hall en checklista for dessa
instrument som registrerar antalet anvandningar.

Fore upparbetning av enheten bor den noggrant inspekteras och testas for att avgdéra dess lamplighet for
ateranvandning.

Bone Taps ar de enda instrumenten som har en livslangd pa 10 anvandningar per instrument.

OBS: Han tera borrar och instrument med steril pincett under anvandning fér att minimera kontaminering av
instrumentbrickan och risken for skador pa sterila kirurgiska handskar.

Inneslutning
Sa snart som praktiskt méjligt, ta bort alla synliga rester efter anvandning (ben, blod eller vavnad) genom att nedsanka
instrumentet i kallt vatten (torkad jord kan vara svar att ta bort).

Forrengoring

Demontera instrument fran handstycken och alla anslutande delar fran instrument for att rengéra jord fran blockerade
omraden. Ta bort PEEK-bitarna fran placeringsverktygen. Skolj med ljummet vatten i 3 minuter och ta bort hardat skrap
med en mjuk nylonborste. Undvik mekaniska skador under rengdéring.

Manuell rengoring eller automatisk rengoéring
Forbered ett ultraljudsbad med lampligt tvattmedel (dvs Steritech instrumentrengérare - 5% utspadning), sonikera i 20
minuter (alternativa metoder kan anvandas om det bevisas av slutanvandaren). Skélj med renat/sterilt vatten.

OBS: Fdlj alltid tillverkarens bruksanvisning fér rengéringsmedel och desinfektionsmedel.
Ladda enheter i en termodesinfektor. Kér rengérings- och desinfektionscykeln, foljt av torkcykeln.

Torkning
Torka instrumenten bade inne och ute med filtrerad tryckluft eller luddfria engangsdukar. Packa instrumenten sa snabbt
som majligt efter borttagning i férvaringsbehallaren. Om ytterligare torkning ar ndédvandig, torka pa en ren plats.

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

Forpackning

Anvand ratt forpackningsmaterial som anges for angsterilisering for att sakerstalla att steriliteten bibehalls. Dubbel
forpackning rekommenderas. | forekommande fall kan de rengjorda, desinficerade och kontrollerade enheterna
monteras och placeras i instrumentbrickor beroende pa vad som ar tillampligt. Instrumentbrickor kan dubbelférpackas
eller placeras i steriliseringspasar.

Sterilisering
Southern Implants® rekommenderar en av féljande procedurer for att sterilisera enheten fére anvandning:
1. prevakuumsteriliseringsmetod: angsterilisera enheten vid 132 °C (270 °F) vid 180 - 220 kPa i 4 minuter. Torka
i minst 20 minuter i kammaren. Endast en godkand omslag eller pase for angsterilisering far anvandas.
2. for anvandare i USA: forvakuumsteriliseringsmetod: forpackad, angsterilisera vid 135 °C (275 °F) vid 180 - 220
kPa i 3 minuter. Torka i 20 minuter i kammaren. Anvand en omslag eller pase som ar rensad fér den angivna
angsteriliseringscykeln.
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OBS: anvandare i USA maste se till att sterilisatorn, omslaget eller pasen och alla sterilisatortilloehdr ar godkanda av
FDA for den avsedda steriliseringscykeln.

Foérvaring
Behall férpackningsintegriteten for att sakerstalla sterilitet vid lagring. Férpackningen ska vara helt torr fére lagring for
att undvika korrosion och nedbrytning av skarkanter.

Kontraindikationer

Kontraindikationerna for det specifika malimplantatet och protesanordningarna galler. Darfor bor kontraindikationerna
for systemen/medicintekniska produkter som anvands som en del av implantatkirurgi/terapi noteras och relevanta
dokument konsulteras.

Kontraindikationer som ar specifika for Southern Implants® ateranvandbara instrument inkluderar:

e Allergier eller 6verkanslighet mot kemiska ingredienser i foljande material: Titan, aluminium, vanadin, rostfritt
stal (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 eller DIN 1.4320), kisel, polyetereterketon (PEEK),
acetalsampolymer (POM), acetalhomopolymer (POM-H) och polyfenylsulfon (PPSU).

Varningar och forsiktighetsatgarder
VIKTIGT MEDDELANDE: DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDDA ATT ERSATTA ADEKVAT UTBILDNING
e For att sakerstalla saker och effektiv anvandning av tandimplantat, ny teknik/system och Metal Abutment-
anordningar rekommenderas det starkt att specialiserad utbildning genomférs. Denna utbildning bér innehalla
praktiska metoder for att f& kompetens om ratt teknik, systemets biomekaniska krav och radiografiska
utvarderingar som kravs for det specifika systemet.
o Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skador pa nerver/karl och/eller forlust av stédben.
¢ Anvandning av enheten med inkompatibla eller icke-motsvarande enheter kan leda till dalig prestanda eller fel
pa enheten.
e Vid hantering av enheter intraoralt ar det absolut nddvandigt att de ar tillrackligt sakrade for att forhindra
aspiration, eftersom aspiration av produkter kan leda till infektion eller fysisk skada.
e Anvandningen av icke-sterila foremal kan leda till sekundéra infektioner i vavnaden eller &verféra
infektionssjukdomar.
o Underlatenhet att folja lampliga rengoérings-, atersteriliserings- och lagringsprocedurer enligt beskrivningen i
bruksanvisningen kan leda till enhetsskador, sekundara infektioner eller patientskada.
e Overskridande av antalet rekommenderade anvandningsomraden fér ateranvandbara enheter kan leda till
enhetsskador, sekundar infektion eller patientskada.
¢ Anvandningen av trubbiga borrar kan orsaka skador pa benet, vilket potentiellt &ventyrar osseointegrationen.

Det ar viktigt att betona att utbildning bér genomféras av bade nya och erfarna implantatanvandare innan man anvander
ett nytt system eller férsdker en ny behandlingsmetod.

Patientval och preoperativ planering

En omfattande patienturvalsprocess och noggrann preoperativ planering &ar avgoérande for framgangsrik
implantatbehandling. Denna process bor innebara samrad mellan ett tvarvetenskapligt team, inklusive valutbildade
kirurger, aterstallande tandlakare, och laboratorietekniker.

Patientscreening bor dtminstone omfatta en grundlig medicinsk historia och tandhistoria samt visuella och radiologiska
inspektioner fér att beddéma férekomsten av tillrdckliga bendimensioner, placeringen av anatomiska landmarken,
forekomsten av ogynnsamma ocklusala tillstdnd och patientens periodontala halsotillstand.

For framgangsrik implantatbehandling ar det viktigt att:
1. Minimera trauma pa vardvavnaden, vilket 6kar potentialen for framgangsrik osseointegration.
2. Identifiera matningar noggrant i férhallande till radiografiska data, eftersom underlatenhet att géra det kan leda
till komplikationer.
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3. Var vaksam for att undvika skador pa vitala anatomiska strukturer, sdsom nerver, vener och artarer. Skada pa
dessa strukturer kan leda till allvarliga komplikationer, inklusive dgonskada, nervskador och &verdriven
blédning.

Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning och erfarenhet av implantatplacering, och tillhandahéallande av Iamplig
information som kravs for informerat samtycke vilar pa utdvaren. Genom att kombinera noggrann screening av
potentiella implantatkandidater med en lakare som har en hog kompetensniva i anvandningen av systemet, kan risken
for komplikationer och allvarliga biverkningar minskas avsevart.

Hogriskpatienter
Sarskild forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med lokala eller systemiska riskfaktorer som kan paverka
lakning av ben och mjukvavnad negativt eller pa annat satt oka svarighetsgraden av biverkningar, risken for
komplikationer och/eller sannolikheten for implantatfel. Sadana faktorer inkluderar:
e dalig munhygien
e historia av rokning/vaping/tobaksbruk
e historia av periodontal sjukdom
e historia av orofacial stralbehandling**
e bruxism och ogynnsamma kakforhallanden
e anvandning av kroniska lakemedel som kan fordrdja lakning eller 6ka risken for komplikationer inklusive, men
inte begransat till, kronisk steroidbehandling, antikoagulantbehandling, TNF-a-blockerare, bisfosfonat och
cyklosporin

** Risken fér implantatfel och andra komplikationer 6kar nér implantat placeras i bestralat ben, eftersom strélbehandling
kan leda till progressiv fibros i blodkdrl och mjukvdvnad (dvs. osteoradionekros), vilket resulterar i minskad
lakningsférmaga. Bidragande faktorer till denna 6kade risk inkluderar tidpunkten fér implantatplacering i forhéllande till
stralterapi, ndrheten av stralningsexponering till implantatstéllet och straldoseringen péa den platsen.

Om produkten inte fungerar som avsett ska den rapporteras till tillverkaren av produkten. Kontaktinformationen eller
tillverkaren av denna enhet for att rapportera en férandring i prestanda ar; sicomplaints@southernimplants.com.

Biverkningar
Det kliniska resultatet av behandlingen paverkas av olika faktorer. Foljande biverkningar och kvarstaende risker ar
forknippade med produktgruppen och kan krava ytterligare behandling, revisionskirurgi eller ytterligare besok pa
relevant lakarmottagning. Dessutom kan dessa biverkningar och kvarstaende risker uppstd med varierande méjliga
svarighetsgrad och frekvenser.

e Smarta, obehag eller 5mhet

e Lokaliserad inflammation

e Mjukvavnadsirritation

e Hematom eller blamarken

¢ Mindre blédning

o Allergiska reaktioner eller 6verkanslighetsreaktioner

o Blamarken

e Tandskada under operationen

o Fistelbildning

e Tandkdttsskada

¢ Infektion (akut och/eller kronisk)

e Lokaliserad inflammation

e Forlust eller skada pa intilliggande tandvard

e Smarta eller obehag

e Peri-implantit, peri-mukosit eller pa annat satt dalig mjukvavnadshalsa i periimplantatet

e  Mjukvavnadsirritation
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e Kirurgiska biverkningar som smarta, inflammation, blamarken och mild blédning
e Sardehiscens eller dalig lakning

Forsiktighet: uppratthalla sterilitetsprotokoll

Apparater som levereras sterila ar forpackade i en skalpase eller blisterbas med ett "peeling back” -lock.
Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen, inuti férpackningen eller pa ytan av det avdragbara locket.
Sterilitet garanteras savida inte pasen ar skadad eller 6ppnad.

Enheter som levereras som icke-sterila levereras rena men inte sterila i en skalpase, blisterbotten med dragkedja,
dragkedja eller tennlada med svampinsats. Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen eller pa ytan av
det avdragbara locket.

Meddelande om allvarliga incidenter
Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren av produkten och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

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

Material

Enhet Enhetsmaterial

Rostfritt stal 431 (hardat till 45-55 HRC), rostfritt stal 304, titanlegering Ti-
6Al-4V (90% titan, 6% aluminium, 4% vanadin) enligt ASTM F136 och
ISO 5832-3 och medicinsk kvalitet PEEK

Osteotomiguider (skarguider och
fibulahallare)

Kommersiellt ren titan (grad 2, 3, 4) enligt ASTM F67 och ISO 5832-2,
titanlegering Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminium, 4% vanadin) enligt
ASTM F136 och ISO 5832-3, rostfritt stal 316/316L/303

Ateranvandbart
tandimplantatutrymme/djup/vinkelmatare

Benkran, ateranvandbar Kommersiellt ren titan (grad 4) enligt ASTM F67 och ISO 5832-2

Rostfritt stal (DIN 1.4197) (hardat till 48-52 HRC), rostfritt stal (SAE 316),
Kirurgiska skruvmejslar, ateranvandbara | kommersiellt rent titan (grad 4) enligt ASTM F67 och 1ISO 5832-2,
RADEL PPSU, rostfritt stal (SAE 316)

Rostfritt stal (DIN 1.4197), rostfritt stal 316, kommersiellt ren titan (klass

Tandimplantat som haller andstycken 4) enligt ASTM F67 och ISO 5832-2

Dentala osteotomer Rostfritt stal 316, Celeron/Tufnol

Kommersiellt ren titan (grad 4) enligt ASTM F67 och 1ISO 5832-2,
titanlegering Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminium, 4% vanadin) enligt
ASTM F136 och ISO 5832-3

Benkvarnar Handtag - Rostfritt stal (SAE 316)
Idler - Kommersiellt rent titan (grad 4) enligt ASTM F67 och ISO 5832-2
Nit - Rostfritt stal (SAE 316)

Grundlaggande tandretraktorer Aluminium, Rostfritt stal
Kommersiellt ren titan (grad 4) enligt ASTM F67 och 1ISO 5832-2,
Skruvdragare, ateranvandbara titanlegering Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminium, 4% vanadin) enligt

ASTM F136 och ISO 5832-3

Rostfritt stal (AISI 303), rostfritt stal (SAE 316), kommersiellt rent titan
Kirurgiska borrguider, ateranvandbara (grad 4) enligt ASTM F67 och ISO 5832-2, titanlegering Ti-6Al-4V (90%
titan, 6% aluminium, 4% vanadin) enligt ASTM F136 och ISO 5832-3

Dentala momentnycklar Rostfritt stal (SAE 316)

Fixturmonteringsnycklar Rostfritt stal (SAE 316)
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Rostfritt stal DIN 1.4197, titanlegering Ti-6Al-4V (90% titan, 6%

Skiftnyckeladaptrar aluminium, 4% vanadin) enligt ASTM F136 och ISO 5832-3, kisel

Rostfritt stalfjadertrad (AISI 302 eller DIN 1.4320), medicinsk kvalitet

Retentionskomponenter PEEK, silikon

Titanlegering Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminium, 4% vanadin) enligt

Styrstabilisatorer ASTM F136 och 1SO 5832-3

Titanlegering Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminium, 4% vanadin) enligt

Rymdunderhallare ASTM F136 och 1SO 5832-3

Avfallshantering

Kassering av enheten och dess férpackning: folj lokala foreskrifter och miljokrav, med hansyn till olika féroreningsnivaer.
Nar du kasserar forbrukade féremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillrécklig personlig skyddsutrustning
maste anvandas hela tiden.

Sammanfattning av sdakerhet och klinisk prestanda (SSCP)

| enlighet med den europeiska forordningen om medicintekniska produkter (MDR; EU2017/745) finns en
sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) tillganglig foér granskning med avseende pa Southern
Implants® -produktserier.

Den relevanta SSCP kan nas pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

Ansvarsfriskrivning

Denna produkt &r en del av Southern Implants® produktsortiment och ska endast anvandas med tillhérande
originalprodukter och enligt rekommendationerna som i de enskilda produktkatalogerna. Anvandaren av denna produkt
maste studera utvecklingen av Southern Implants® produktsortimentet och ta fullt ansvar fér korrekta indikationer och
anvandning av denna produkt. Southern Implants® tar inte ansvar for skador pa grund av felaktig anvandning. Observera
att vissa Southern Implants® produkter kanske inte godkanns eller slapps for forsaljning pa alla marknader.

Basic UDI
Produkt Basic-UDI-nummer
Basic-UDI for ateranvandbara instrument 6009544038769E

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-2004 - Tri-Nex® Implantat Produktkatalog

CAT-2005 - IT-implantat produktkatalog

CAT-2010 - Osseointegrerade Armaturer Katalog

CAT-2020 - Externa Heximplantat Produktkatalog

CAT-2042 - Djupa Koniska Implantat Produktkatalog

CAT-2043 - Interna Heximplantat Produktkatalog

CAT-2060 - PROVATA® Implantat Produktkatalog

CAT-2069 - Djupa koniska INVERTA® Implantat Produktkatalog
CAT-2070 - Zygomatiska Implantat Produktkatalog

CAT-2087M - ILZ Mini Implantat Produktkatalog

CAT-2088M - Nazalus-implantatproduktkatalog och Kirurgisk Manual
CAT-2092 - Djupa koniska Pterygoid Implantat Produktkatalog
CAT-2093 - Implantat med en Plattform (SP1) Produktkatalog
CAT-2095 - Externa Hex INVERTA® Implantat Produktkatalog
CAT-2096 - Externa Hex Pterygoid Implantat Produktkatalog
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Symboler och varningar

‘ 3 A g [REF [LOT] [MD

2797
Tillverkare: CE-markning Receptbel Steriliseras Icke-steril Anvéndning Ateranvand Atersteriliser Katalognummer Batchkod Medicinsk Bemyndigad
Southern Implants ® agd enhet* med efter datum inte ainte utrustning representant i
1 Albert Rd, P.O bestralning (mm-aa) Europeiska
Box 605 IRENE, gemenskapen
0062,
Sydafrika. A\l
Tel: +27 12 667 />T..’:_.
1046 @ MR
—_~
|
Auktoriserad Tillverknin Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barridrsystem Enkelt sterilt Se Varning Hall dig Anvéand inte om
representant gsdatum resonans resonanssaker med skyddande férpackning barridrsystem bruksanvisningen borta fran forpackningen ar
for Schweiz villkorlig inuti solljus skadad

* Receptbelagd enhet: Endast Rx. Varning: Federal lag begransar denna enhet till forsaljning av eller pa bestallning av en licensierad lakare eller tandlakare.

Alla rattigheter forbehalina. Southern Implants®, Southern Implants® - logotypen och alla andra varumarken som anvands i detta dokument &r, om inget annat anges eller framgar av
sammanhanget i ett visst fall, varumarken som tillhor Southern Implants®. Produktbilder i detta dokument &r endast illustrativa och representerar inte nddvandigtvis produkten exakt i skala. Det
ar klinikerens ansvar att inspektera symbolerna som visas pa férpackningen av produkten som anvéands.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Instrumente reutilizabile Southern Implants®

Descriere

Ghid de taiere

Un ghid de taiere este un instrument chirurgical nesteril destinat sa fie atasat la o portiune a osului (de exemplu, pelvis,
femur, tibie, ulna) Tn timpul unei proceduri de osteotomie pentru a contura linia de taiere dorita si pentru a sprijini/ghida
mecanic dispozitivul de taiere (de exemplu, ferastrau de taiere oscilant).

Fibula Holder
Suportul de fibula are cleme ascutite, astfel incat sa tina fibula in siguranta pentru ca chirurgul sé taie osul. Fibula trebuie
ridicata intre 80 mm si 100 mm de suprafata.

Indicatorul analizorului spatiului implantului

Un indicator reutilizabil al spatiului/adancimi/unghiului implantului dentar este utilizat in timpul etapelor de planificare si
post-osteotomie ale unei proceduri de implantare dentara, Tnainte de plasareal/fixarea implantului chirurgical, pentru a
implanturi/dinti pentru determinarea pozitiei meziodistale a implantului) si/sau unghiuri (de exemplu directia perforatiei
in raport cu arcul antagonist), pentru a ajuta la selectarea un implant adecvat si/sau un bontul protetic final care urmeaza
sa fie instalat. Este de obicei gradat si poate fi un instrument portabil sau un dispozitiv autonom plasat intraoral; unele
tipuri sunt destinate utilizarii in timpul imagisticii cu raze X.

Manometru unghiular

Un indicator reutilizabil al spatiuluifadancimi/unghiului implantului dentar este utilizat in timpul etapelor de planificare si
post-osteotomie ale unei proceduri de implantare dentara, Tnainte de plasarea/fixarea implantului chirurgical, pentru a
implanturi/dinti pentru determinarea pozitiei meziodistale a implantului) si/sau unghiuri (de exemplu directia perforatiei
n raport cu arcul antagonist), pentru a ajuta la selectarea un implant adecvat si/sau un bontul protetic final care urmeaza
sa fie instalat. Este de obicei gradat si poate fi un instrument portabil sau un dispozitiv autonom plasat intraoral; unele
tipuri sunt destinate utilizarii in timpul imagisticii cu raze X.

Manometru de adancime

Un indicator reutilizabil al spatiului/adancimi/unghiului implantului dentar este utilizat in timpul etapelor de planificare si
post-osteotomie ale unei proceduri de implantare dentara, Tnainte de plasareal/fixarea implantului chirurgical, pentru a
implanturi/dinti pentru determinarea pozitiei meziodistale a implantului) si/sau unghiuri (de exemplu directia perforatiei
in raport cu arcul antagonist), pentru a ajuta la selectarea un implant adecvat si/sau un bontul protetic final care urmeaza
sa fie instalat. Este de obicei gradat si poate fi un instrument portabil sau un dispozitiv autonom plasat intraoral; unele
tipuri sunt destinate utilizarii in timpul imagisticii cu raze X.

Robinete osoase reutilizabile

Un instrument chirurgical metalic conceput pentru taierea firelor in os, astfel Incat firele sa faciliteze introducerea
suruburilor osoase fara cuplu excesiv. Suruburile ancoreaza fragmente osoase, fixari si/sau alte dispozitive la os. Este
fabricat din titan si are un fir elicoidal intersectat cu caneluri de taiere longitudinale care formeaza marginile de taiere la
capatul sau distal si poate fi canulat. Capatul proximal se termina de obicei intr-un patrat la care poate fi atasat un
instrument de atingere sau o extensie. De obicei, va fi rotit manual pentru a crea cel mai bun fir posibil.

Surubelnite chirurgicale

Surubelnitele sunt destinate a fi utilizate pentru a aplica cuplul unui surub protetic sau a unui bont pentru a fixa surubul
sau bontul pe implantul dentar sau pentru a slabi si scoate componenta din implantul dentar sau bontul dentar.
Surubelnitele au o interfatéd de actionare la un capat care este compatibila cu surubul sau bontul corespunzator. Aceasta
interfata permite preluarea componentei corespunzatoare si previne rotatia relativa intre surub sau bont si surubelnita
atunci cand se aplica cuplul. Surubelnitele sunt disponibile in diferite lungimi (scurt 5mm, mediu 14 mm, lung 21 mm)
pentru a permite utilizarea atat in partea anterioara, cat si in cea posterioara, unde spatiul disponibil poate diferi.
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Piesa de fixare a implantului dentar

Un dispozitiv destinat sa tind un implant dentar (de exemplu, surubul implantului ortodontic) la capatul sau distal in
timpul implantarii implantului in cavitatea bucala a pacientului. Este de obicei un arbore metalic mic conceput pentru a
fi montat pe capatul distal al unei surubelnite manuale prin care se aplica rotatia pentru a introduce implantul intr-o
cavitate chirurgicala.

Osteotomii dentare

Un instrument chirurgical de méana utilizat pentru modelarea si condensarea osului intr-o osteotomie dentara, de obicei
atunci cand se efectueaza o procedura chirurgicalda de implant dentar. Este tinut de utilizator care va folosi un ciocan
chirurgical sau un ciocan pentru a conferi manual o fortd de impact la capatul proximal al instrumentului. Dispozitivul
are un maner drept sau in forma de baioneta care duce la un varf rotund sau concav la capatul distal, care poate fi
marcat cu gradatii pentru a indica diferentele de adancime. Este utilizat pentru procedurile de extindere a creastei,
condensarea osoasa si ridicarea podelei sinusurilor. Acest dispozitiv este fabricat din otel inoxidabil de Tnalta calitate.

Mori de oase

Un instrument chirurgical rotativ conceput pentru a mari diametrul portiunii proximale a unei gauri gaurite in os. Este un
arbore din metal cu cap de taiere, disponibil in diferite configuratii. Dispozitivul este utilizat iTn mod obisnuit pentru a
adanci capul unui implant dentar in interiorul osului (permitandu-i sa se intinda la acelasi nivel cu sau sub suprafata
osoasa) sau pentru a ajuta la adaptarea implantarii unui dispozitiv in os. Accesorii (cum ar fi capacele) pot fi necesare
pentru conectarea la implanturi, care aliniaza condusurile si protejeaza conexiunea internd a implantului Tmpotriva
deteriorarii cauzate de miscarea rotativa a condusului.

Retractoare dentare de baza

Un instrument dentar de mana, care nu se auto-retine, destinat sa fie utilizat pentru deplasarea manuala a tesuturilor
moi ale cavitatii bucale pentru a Tmbunatati vizualizarea si accesul acestora si pentru a le oferi protectie in timpul
procedurilor chirurgicale orale. Este un dispozitiv metalic si include o lama formatéd/agatatd cu maner/portiune de
sustinere.

Ghiduri extractoare cu surub

Un instrument chirurgical manual de mana conceput pentru a indeparta suruburile implantate care au o adancitura a
surubului deteriorata prin auto-filetare in adancitura/capul defect si oferind o aderenta suficienta pentru a roti si scoate
surubul in mod normal. De obicei are un varf conic care este plasat in conexiunea implantului pentru a furniza un canal
prin care dispozitivul de indepértare a surubului este ghidat in timpul utilizarii. Dispozitivul este, de asemenea, destinat
sa protejeze conexiunea interna a implantului in timpul procedurii de Tndepartare a surubului.

Ghiduri chirurgicale de foraj

Un dispozitiv chirurgical conceput pentru a ajuta in timpul procedurilor chirurgicale pentru a actiona ca un ghid fizic
pentru pozitia, adancimea si/sau directia burghiului chirurgical rotativ. De asemenea, poate servi pentru a proteja tesutul
moale inconjurator si dentitia in timp ce burghiul este in functiune. Poate avea un méaner la capatul sdu proximal pentru
mentinere si manipulare sau poate fi tinut de un alt dispozitiv (de exemplu, dispozitiv ortopedic, ghid chirurgical imprimat
3D). Dispozitivele sunt dedicate dimensiunii burghiului, fabricate din metal si pot avea gradatii de-a lungul lungimii sale;
nu este personalizat pentru un anumit pacient.

Chei dinamometrice dentare

Un instrument dentar portabil destinat aplicarii manuale a rotatiei pentru strangerea/dezlegarea/scoaterea unui
dispozitiv (de exemplu, implant dentar, registru spatial (localizator/tractor/calibrator)) montat in sau in apropierea
cavitatii bucale si/sau a unui instrument chirurgical, in asociere cu o procedura chirurgicald dentara (de exemplu,
inregistrarea unei interventii chirurgicale ghidate dentare). Poate avea o functie de clichet incorporata, cu directie inainte
si inapoi si o scara calibrata la care poate fi setat un cuplu recomandat; nu este o surubelnitd. De obicei, este fabricat
din materiale metalice si poate avea o conexiune standard pentru a gazdui diferiti bituri/adaptoare de scule.
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Chei de montare a dispozitivului
O cheie de fixare este destinatd sa mentina un implant in pozitie in timp ce surubul de montare a dispozitivului este
slabit pentru a preveni transmiterea cuplului invers catre implant.

Adaptoare pentru chei

O componenta a unei chei chirurgicale (de obicei tip clichet) destinata sa permita conectarea corpului principal al cheii
la o varietate de piese de capat distale (biti). Este destinat a fi utilizat in timpul unei proceduri chirurgicale invazive si nu
este dedicat numai utilizarii dentare. Acesta poate fi denumit un convertor.

Componente de retentie

Un dispozitiv destinat sa fie asamblat cu un instrument de insertie a implantului, o piesa de fixare a implantului dentar
sau o extensie de burghiu, pentru a retine un implant dentar, un suport de fixare a implantului sau un burghiu Tn timpul
procedurilor de plasare a implantului.

Stabilizatoare de ghidare

Un dispozitiv utilizat pentru a retine un ghid chirurgical catre un implant plasat, printr-un surub integrat, pentru a fixa
ghidajul chirurgical din pozitia de schimbare in timp ce sunt pregatite osteotomii suplimentare ale implantului si plasate
implanturi.

intretinatori de spatiu

Un dispozitiv utilizat in general deasupra unui bont conic compact dupad plasarea implantului pentru a mentine
deschiderea tesuturilor moi in timpul pregatirii protezei.

Utilizare preconizata

Instrumentele reutilizabile Implants® sunt dispozitive reutilizabile destinate utilizarii in planificarea, pregatirea

osteotomiei si plasarea implanturilor/protezelor unde ajuta la procedurile chirurgicale asociate terapiei cu implant.

Mai exact, Southern Implants® Cutting Guide este destinat sa actioneze ca un ghid fizic in timpul procedurilor de taiere
osoasa asociate cu altoirea.

Suportul Southern Implants® Fibula este destinat sa prinda o grefa de fibula si sa permita taierea acesteia la dimensiune
pentru a fi utilizata Tn procedurile de altoire.

Aparatul Southern Implants® Implant Space Analyzer Gauge este destinat sa fie utilizat ca ghid vizual pentru spatiul
disponibil intre dentitie.

Southern Implants® Angle Gauge este destinat sa fie utilizat ca ghid vizual pentru a confirma sau determina directia sau
orientarea osteotomiei pregatite.

Indicatorul de adancime Southern Implants® destinat sa fie utilizat ca ghid vizual pentru confirmarea sau determinarea
adancimii osteotomiei pregatite.

Robinetul osos reutilizabil Southern Implants® destinat sa taie firele in os, sa faciliteze inserarea implantului
(implanturilor) tinta si/sau sa reduca cuplul necesar pentru plasarea implantului.

Suruburile chirurgicale Southern Implants® destinate sa aplice sau sa transmita cuplul la bonturi si/sau suruburi.

Capatul de sustinere a implantului dentar Southern Implants® este destinat sa aplice sau sa transmita cuplul unui implant
in timpul implantarii.

Osteotomii dentari Southern Implants® destinate modelarii si condensarii osului ca parte a tehnicilor de expansiune a
creastei si/sau ridicarea podelei sinusurilor.
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Fabricele de imbinare osoase Southern Implants® sunt destinate indepartarii sau macinarii osului din jurul unei platforme
de implant.

Retractoarele dentare de baza Southern Implants® sunt destinate sa deplaseze tesutul moale al cavitatii bucale si sa
imbunatateasca vizualizarea/accesul in timpul pregatirii patului de implant sau plasarii implantului.

Ghidurile de extractie a suruburilor Southern Implants® sunt destinate a fi utilizate ca ghid fizic pentru indepértarea
suruburilor Tn timpul procedurilor de indepartare a suruburilor.

Ghidul de burghiu chirurgical Southern Implants® destinat sa actioneze ca un ghid fizic pentru pozitia, adancimea si
directia burghiului chirurgical rotativ.

Cheia dinamometricd dentara Implants® este destinatd aplicarii sau transmiterii cuplului suruburilor, instrumentelor,
implanturilor sau dispozitivelor protetice pentru a facilita strangerea/slabirea/indepartarea acestora.

Cheia de fixare Southern Implants® destinata sa previna transmiterea cuplului invers catre implant atunci cand surubul
de montare a dispozitivului este slabit.

Adaptorul pentru cheie Implants® este destinat s permitd conectarea unei chei dinamometrice la o varietate de
instrumente.

Componentele de retentie Southern Implants® sunt destinate sa fie asamblate cu un instrument de insertie a implantului,
o piesa de sustinere a implantului dentar sau o extensie de burghiu pentru a retine un implant dentar, un suport de fixare
a implantului sau un burghiu in timpul procedurilor de plasare a implantului.

Stabilizatorul de ghidare Southern Implants® este destinat s retina si sa fixeze Ghidul de burghiu chirurgical.

Suporturile Southern Implants® Space Maintainers sunt destinate mentinerii deschiderii tesuturilor moi dupa plasarea
implantului in timpul pregatirii protezei.

Indicatii pentru utilizare

Instrumentele reutilizabile Southern Implants® sunt indicate pentru procedurile asociate cu restaurarea functionala si
esteticd a persoanelor indicate pentru protezele retinute prin implant si plasareal/utilizarea dispozitivelor Southern
Implants®.

Mai exact, ghidajele de extractie a suruburilor Southern Implants® indicate pentru indepartarea suruburilor deteriorate
sau defecte.

Ghidurile de foraj chirurgical Southern Implants® sunt indicate pentru protocoalele de chirurgie ghidate.

Stabilizatorul de ghidare Southern Implants® este indicat pentru protocoalele de chirurgie ghidate.

Utilizatorul destinat

Tehnicieni dentari, chirurgi maxilo-faciali, stomatologi generali, ortodonti, parodontisti, protesti si alti profesionisti
medicali instruiti corespunzator si/sau experimentati.

Mediul prevazut

Dispozitivele sunt destinate utilizarii intr-un laborator stomatologic ca parte a proiectarii si fabricarii restaurarii, precum

si intr-un mediu clinic, cum ar fi un teatru de operatie sau o sala de consultatii stomatologice.

Populatia de pacienti intentionata
Instrumentele reutilizabile Implants® sunt destinate utilizarii la pacientii supusi tratamentului/revizuirii implantului.
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Informatii privind compatibilitatea
Tabelul A — Coduri ale dispozitivelor instrumentale reutilizabile

Tip instrument reutilizabil

Cod produs dispozitiv

Ghiduri de taiere si suport pentru
fibula

Piesele etichetate CG-F-RT-30/40/50 si I-FH-RT sunt ghiduri de osteotomie pentru sistemele Rohner
Technique

Dimensiunea
spatiului/adancimi/unghiului
implantului dentar

Piesele etichetate I-DG sunt indicatoare de adancime pentru implanturile dentare generale

Piesele etichetate I-MD-SP sunt manometre de adancime a mucoasei pentru implanturile cu platforma unica

Piesele etichetate I-ADG si I-DI sunt manometre pentru implanturi dentare generale

Piesele etichetate CH-I-DG si I-ZYG-DG-1 sunt manometre de adancime pentru implanturile zigomatice

Piesele etichetate I-ZYG-DI55 si ZYG-TR-55-35/45/52,5/52 sunt manometre pentru implanturi zigomatice

Piesele etichetate LISA sunt manometre ale analizorului spatiului pentru a masura spatiul disponibil intre dinti

Componentele etichetate MAX-7/8/9/10-PG-xx si MAX-ROD sunt manometre de profil pentru implanturile MAX

Robinete osoase reutilizabile
(portabile)

Piesele etichetate IV-TR45xx/ TR50xx/ TR60xx sunt destinate utilizarii cu implanturile INVERTA (dispozitive

destinate pana la 10 utilizari)

Surubelnite chirurgicale

Hexed portabil

Piese etichetate |I-CS-HD/L, I-HD-S/M/L, I-HD-22U-S/M/L, I-HD-27-S/M/L

Cheie de insertie hexata

Piese etichetate I-WI-09, I-WI-22S/MI/L, I-WI-22U-S/M/L, I-WI-27S/M/L

Handheld Unigrip

Piese etichetate I-UGI-S/M/L, I-UD-LH

Insertie cheie Unigrip

Piese etichetate I-WI-UG-S/M/L

Quad portabil

Piese etichetate I-QDI-S/M/L, I-QD-LH

Cheie cu insertie Quad

Piese etichetate I-WI-QS/M/L

Cu fanta portabila/lama

Piese etichetate I-BD-S/M/L, I-BB-LH

Cheie de inserare cu fante/lama

Piese etichetate I-WI-BS/M/L

Torx portabil

Piese etichetate I-SCS-S/M/L, I-HD-ASC-M/L

Cheie de insertie Torx

Piese etichetate I-WI-SCS-S/M/L, I-WI-ASC-M/L

Surubelnita portabila pentru bont

Piese etichetate I-AD, I-OAB-H

Surubelnita de fixare pentru
inserarea cheii

Piese etichetate I-WI-A, I-WI-SA

Capete de fixare a implantului
dentar

Conexiune hexata portabila

Piese etichetate I-IMP-INS-2 si I-ZYG-INS-2 (utilizeaza piesa de schimb
I-X-RING) utilizate cu implanturi pre-montate cu suporturi de fixare

Conexiune patrata portabila

Piese etichetate I-IMP-INS-1 si I-ZYG-INS-1 utilizate cu implanturi pre-
montate cu suporturi de fixare

Burghiu de cheie

Piese etichetate I-WIID-S/ L (utilizeaza piesa de schimb I-PBIT-H) utilizate
cu implanturi externe hexagonale interne

Piese etichetate I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M si I-WI-DC5-S/ M utilizate
cu implanturi Deep Conical

Piese etichetate I-WI-LH35S/LH35M si I-WIL-43-12D (utilizeaza piesa de
schimb I-PBIT-L18) utilizate cu implanturile TRI-NEX

Piese etichetate I-WI-LH43S/LH43M, |-WI-LH50S/LH50M, I-WI-LH60 si I-
WIL50-12D (utilizeaza piesa de schimb I-PBIT-L2) utilizate cu implanturile
TRI-NEX

Piese etichetate I-WI-3M-S/ M/ L (utilizeaza piesa de schimb I-PBIT-H16)
utilizate cu implanturile PROVATA

Piese etichetate I-WI-MS/ M/L si I-WI-Z-S/ M/ L (utilizeaza piesa de
schimb |-PBIT-L18) utilizate cu implanturile interne Hex M-Series si
PROVATA

Piese etichetate I-WI-ITS si I-WI-ITS-S (utilizeaza piesa de schimb I-PBIT-
2) utilizate cu implanturile IT Octagon interne

Piese etichetate I-WI-SP-S/ M/L si SP-FMU/-L utilizate cu implanturi cu
platforma unica

Piese etichetate I-WI-ILZ-S utilizate cu implanturile ILZ Mini

Suporturi de fixare pentru
chirurgie ghidata

Piesele etichetate BA-GS-FMU, BAR12D-GS-FMU, IB-GS-FMU, IBN-GS-
FMU, IBNT12D-GS-FMU, IBR12D-GS-FMU, PRO12D-GS-FMU sunt
suporturi de fixare chirurgicale ghidate pentru implanturi dentare generale
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Extensii de montare a
dispozitivului

Piesele etichetate I-FM-E, I-FME-XL, I-FME-XS, |-FME-XM, I-FM-H sunt
extensii de fixare pentru implanturi dentare generale

Convertoare cu montare pe
fixare

Piesele etichetate I-ITS-FMU sunt destinate suporturilor interne pentru
implanturi IT Octagon

Osteotomii dentare

Piesele etichetate I-OST- (&) C/P/SU, I-FSD si I-HAMMER sunt destinate implanturilor dentare generale

Mori de oase

Freze de oase portabile Piesele etichetate |1-HBM-DC30/35/40/50 sunt destinate implanturilor

conice profunde

Piesele etichetate 1-HBML-35/43/50/60 sunt destinate implanturilor Tri-
Nex

Piesele etichetate |-HBM-M-46/M-56/266 sunt destinate implanturilor
interne Hex M-Series si PROVATA

Piesele etichetate 1-BNM/BPM/BM/BAM/BBBM-CAP sunt destinate
implanturilor hexagonale externe

Capace Bone Mill

Piesele etichetate I-BMZYG-CAP sunt destinate implanturilor Zygomatic
(ZYGIN/ZYGON)

Retractoare dentare de baza

Piesele etichetate I-NIC/ -L sunt destinate implanturilor dentare generale

Piesele etichetate I-ZYG-RET-1 sunt destinate implanturilor zigomatice

Piesele etichetate I-PT-RET sunt destinate implanturilor pterygoide

Ghiduri extractoare cu surub

Piesele etichetate I-SRG-DC3/4/5 sunt destinate implanturilor Deep Conical

Piesele etichetate |I-SRG-EXT-HEX/IBN sau |-SRG-MSC-IP si I-SR4-GH sunt destinate implanturilor
hexagonale externe

Piesele etichetate I-SRG-IT sunt destinate implanturilor IT Octogon interne

Piesele etichetate I-SRG-L-35/43/50/60 sunt destinate implanturilor Tri-Nex

Piesele etichetate I-SRG-3M/M/Z sunt destinate implanturilor interne Hex M-Series si PROVATA

Piesele etichetate I-SRG-SP sunt destinate implanturilor cu o singura platforma

Ghiduri chirurgicale de foraj

Linguri de ghidare pentru foraj Piesele etichetate DGS-L- (@) si DGS-S- (@) sunt linguri de ghidare

pentru implanturi dentare generale

Stabilizatoare de foraj Piesele etichetate GSDS- (Q) si I-TDS- (9) sunt stabilizatori de foraj

pentru implanturile dentare generale

Ghid de foraj tehnic Rohner Piesele etichetate TDF-RT- (9) si ICF-RT sunt ghiduri chirurgicale

pentru sistemele Rohner Technique

Oprire de foraj Piesele etichetate I-GS-TDS-20 sunt opritoare de foraj pentru implanturi

dentare generale

Mansoane offset Piesele etichetate I-GSSO4/5- (L) sunt mansoane offset pentru

implanturi dentare generale

Chei dinamometrice dentare

Piesele etichetate I-RATCHET-2, I-TW-45/TWS-B45/TWS-B100/TWA-45 sunt chei dinamometrice pentru
implanturi dentare generale

Chei de montare a dispozitivului

Piesele etichetate I-SP-X si I-SP-IT sunt chei de fixare pentru implanturi dentare generale

Adaptoare pentru chei

Piesele etichetate I-WI-C-L/S, I-WI-CNB/CST si I-WI-SH/SL/SS sunt adaptoare pentru cheie pentru implanturi
dentare generale

Componente de retentie

Piesele etichetate I-X-RING sunt destinate utilizarii cu I-CON-X

Piesele etichetate I-PBIT-L18/L2/2/H16/H sunt destinate instrumentelor de insertie a implanturilor si capetelor
de fixare a implantului dentar

Stabilizatoare de ghidare

Piese etichetate I-GSN-SP si I-GS-SP pentru implanturi cu platforma unica (SP1)

Intretinatori de spatiu

Piesele etichetate I-SMC6 sunt destinate utilizarii cu bonturi conice compacte @4.8

Performanta clinica

Instrumentele reutilizabile sunt destinate sa ajute la procedurile chirurgicale asociate terapiei cu implant. in consecinta,
performanta clinica a instrumentelor reutilizabile este definitd in primul rand de succesul terapiei cu implant. Aceasta
performanta poate fi evaluata cantitativ prin supravietuirea/succesul implantului, care serveste ca un indicator important
al eficacitatii si succesului instrumentelor in practica clinica.

Beneficii clinice
Acest dispozitiv ajuta la rezultatul cu succes al procedurilor chirurgicale si nu are niciun beneficiu clinic direct.
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Depozitare, curatare si sterilizare

Pentru componentele furnizate sterile (sterilizate prin iradiere gamma) si destinate utilizarii multiple inainte de data de
expirare (vezi eticheta ambalajului), sterilitatea este asigurata, cu exceptia cazului in care recipientul sau sigiliul este
deteriorat sau deschis.

Pentru toate componentele, dacd ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si contactati reprezentantul dvs.
Southern sau reveniti la Southern Implants®. Dispozitivele trebuie depozitate intr-un loc uscat la temperatura camerei
si nu sunt expuse la lumina directa a soarelui. Stocarea incorecta poate influenta caracteristicile dispozitivului.

Limitari privind articolele reutilizabile

Nu se poate da o valoare directa pentru instrumentele reutilizabile. Prelucrarea frecventa poate avea efecte minore
asupra instrumentelor. Durata de viata a produsului este Tn mod normal determinata de uzura si deteriorare in timpul
utilizarii, astfel incat instrumentele, daca sunt ingrijite si inspectate corespunzator dupa fiecare utilizare, pot fi reutilizate
de mai multe ori. Mentineti o lista de verificare pentru aceste instrumente care inregistreaza numarul de utilizari.

Tnainte de reprocesarea dispozitivului, acesta trebuie inspectat si testat temeinic pentru a determina adecvarea acestuia
pentru reutilizare.

Bone Taps sunt singurele instrumente care au o durata de viatad de 10 utilizari pe instrument.

NOTA: in timpul utilizarii, manipulati burghie si instrumente cu pensete sterile pentru a minimiza contaminarea tavii
instrumentelor si riscul de deteriorare a manusilor chirurgicale sterile.

Continere
Tn cel mai scurt timp posibil, indepartati toate reziduurile vizibile dupa utilizare (os, sange sau tesut), prin scufundarea
instrumentului in apa rece (solul uscat poate fi dificil de indepartat).

Precuratare

Demontati instrumentele din piesele de mana si toate piesele de legéatura din instrumente pentru a curata solul din
zonele obstructionate. Scoateti bitii PEEK din instrumentele de plasare. Clatiti cu apa caldutad timp de 3 minute si
indepartati resturile intarite cu o perie moale de nailon. Evitati deteriorarea mecanica in timpul curatarii.

Curatare manuala sau curatare automata
Pregatiti o baie cu ultrasunete cu detergent adecvat (adica curatator de instrumente Steritech - dilutie 5%), sonicati timp
de 20 de minute (pot fi utilizate metode alternative daca sunt dovedite de utilizatorul final). Clatiti cu apa purificata/sterila.

NOTA: urmati intotdeauna instructiunile de utilizare ale producatorilor pentru agenti de curatare si dezinfectanti.
Incarcati dispozitivele intr-un termodezinfector. Rulati ciclul de curatare si dezinfectare, urmat de ciclul de uscare.
Uscarea

Uscati instrumentele atat in interior cat si Tn exterior cu aer comprimat filtrat sau servetele de unica folosinta, fara scame.
impachetati instrumentele cat mai repede posibil dupa scoaterea in recipientul de depozitare. Daca este necesara

uscarea suplimentara, uscati intr-un loc curat.

Inspectie
Efectuati o inspectie vizuala a articolelor pentru a verifica daca exista daune pe instrumente.

Ambalare

Utilizati materialul de ambalare corect, asa cum este indicat pentru sterilizarea cu abur, pentru a va asigura ca sterilitatea
este mentinutd. Se recomanda ambalarea dubla. Daca este cazul, dispozitivele curatate, dezinfectate si verificate pot fi
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asamblate si plasate in tavi pentru instrumente, dupa caz. Tavile pentru instrumente pot fi ambalate dublu sau plasate
in pungi de sterilizare.

Sterilizare
Southern Implants® recomanda una dintre urmatoarele proceduri pentru sterilizarea dispozitivului inainte de utilizare:
1. metoda de sterilizare prevacuum: sterilizati cu abur dispozitivul la 132 °C (270 °F) la 180 - 220 kPa timp de 4
minute. Uscati timp de cel putin 20 de minute in camera. Trebuie utilizatd numai o folie sau o punga aprobata
pentru sterilizarea cu abur.
2. pentru utilizatorii din SUA: metoda de sterilizare prevacuum: ambalat, sterilizat cu abur la 135 °C (275 °F) la
180 - 220 kPa timp de 3 minute. Uscati timp de 20 de minute in camera. Utilizati un invelis sau o punga care
este curatata pentru ciclul indicat de sterilizare cu abur.

NOTA: utilizatorii din SUA trebuie s& se asigure ci sterilizatorul, invelisul sau punga si toate accesoriile sterilizatorului
sunt autorizate de FDA, pentru ciclul de sterilizare prevazut.

Depozitare
Mentineti integritatea ambalajului pentru a asigura sterilitatea in depozitare. Ambalajul trebuie sa fie complet uscat
inainte de depozitare pentru a evita coroziunea si degradarea marginilor de taiere.

Contraindicatii

Se aplica contraindicatile implantului tintd specific si ale dispozitivelor protetice. Prin urmare, trebuie notate
contraindicatiile sistemelor/dispozitivelor medicale utilizate ca parte a chirurgiei/terapiei implantului si consultate
documentele relevante.

Contraindicatiile specifice instrumentelor reutilizabile Southern Implants® includ:

e Alergii sau hipersensibilitate la ingrediente chimice din urmatoarele materiale: Titan, aluminiu, vanadiu, otel
inoxidabil (DIN 1.4197, SAE 316, AISI 303, AISI 302 sau DIN 1.4320), siliciu, polieter eter cetona (PEEK),
copolimer acetal (POM), homopolimer acetal (POM-H) si polifenilsulfona (PPSU).

Avertismente si precautii
NOTA IMPORTANTA: ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE CA UN SUBSTITUT PENTRU O PREGATIRE
ADECVATA
e Pentru a asigura utilizarea sigura si eficienta a implanturilor dentare, a noilor tehnologii/sisteme si a
dispozitivelor de sprijin metalic, se recomanda insistent efectuarea unei instruiri specializate. Aceasta instruire
ar trebui sa includé metode practice pentru a dobandi competente cu privire la tehnica adecvata, cerintele
biomecanice ale sistemului si evaluarile radiografice necesare pentru sistemul specific.
e Tehnica necorespunzatoare poate duce la esecul implantului, deteriorarea nervilor/vaselor si/sau pierderea
osului de sustinere.
e Utilizarea dispozitivului cu dispozitive incompatibile sau necorespunzatoare poate duce la performanta slaba
sau la defectarea dispozitivului.
e La manipularea dispozitivelor intraorale, este imperativ ca acestea sa fie securizate in mod adecvat pentru a
preveni aspiratia, deoarece aspiratia produselor poate duce la infectii sau vatamari fizice.
e Utilizarea articolelor nesterile poate duce la infectii secundare ale tesutului sau la transferul bolilor infectioase.
¢ Nerespectarea procedurilor adecvate de curatare, re-sterilizare si depozitare, asa cum sunt prezentate in
Instructiunile de utilizare, poate duce la deteriorarea dispozitivului, infectii secundare sau vatamarea pacientului.
e Depasirea numarului de utilizari recomandate pentru dispozitivele reutilizabile poate duce la deteriorarea
dispozitivului, infectie secundara sau vatamarea pacientului.
e Utilizarea burghielor contondente poate provoca deteriorarea osului, compromitand potential osseointegrarea.

Este crucial sa subliniem faptul ca instruirea ar trebui sa fie efectuata atat de utilizatorii noi, cat si de cei experimentati
de implanturi inainte de a utiliza un nou sistem sau de a incerca o noua metoda de tratament.
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Selectia pacientului si planificarea preoperatorie

Un proces cuprinzator de selectie a pacientului si planificarea preoperatorie meticuloasa sunt esentiale pentru un
tratament de succes al implantului. Acest proces ar trebui sa implice consultarea unei echipe multidisciplinare, inclusiv
chirurgi bine pregatiti, stomatologi restauratori si tehnicieni de laborator.

Screeningul pacientului trebuie sa includa, cel putin, un istoric medical si dentar amanuntit, precum si inspectii vizuale
si radiologice pentru a evalua prezenta dimensiunilor osoase adecvate, pozitionarea reperelor anatomice, prezenta unor
afectiuni ocluzale nefavorabile si starea de sanétate parodontala a pacientului.

Pentru un tratament de succes al implantului, este important sa:
1. Minimizati traumele tesutului gazda, crescand astfel potentialul de osseointegrare reusita.
2. ldentificati cu exactitate masuratorile in raport cu datele radiografice, deoarece nerespectarea acestui lucru
poate duce la complicatii.
3. Fiti vigilenti in evitarea deteriorarii structurilor anatomice vitale, cum ar fi nervii, venele si arterele. Leziunea
acestor structuri poate duce la complicatii grave, inclusiv leziuni oculare, leziuni ale nervilor si sangerari
excesive.

Responsabilitatea pentru selectarea adecvata a pacientului, instruirea adecvata si experienta in plasarea implantului si
furnizarea informatiilor adecvate necesare pentru consimtamantul informat revine practicianului. Prin combinarea
screeningului amanuntit al candidatilor potentiali la implant cu un medic care poseda un nivel ridicat de competenta in
utilizarea sistemului, potentialul de complicatii si efecte secundare severe poate fi redus semnificativ.

Pacienti cu risc ridicat
Trebuie acordata o atentie deosebita atunci cand se trateaza pacienti cu factori de risc locali sau sistemici care pot
afecta negativ vindecarea oaselor si a tesuturilor moi sau pot creste in alt mod severitatea efectelor secundare, riscul
de complicatii si/sau probabilitatea esecului implantului. Astfel de factori includ:

e igiena orala slaba

e istoric de fumat/vap/consum de tutun

e istoricul bolii parodontale

e istoricul radioterapiei orofaciale**

e Dbruxism si relatii nefavorabile ale maxilarului

e utilizarea medicamentelor cronice care pot intarzia vindecarea sau pot creste riscul de complicatii, inclusiv, dar

fara a se limita la, terapia cronica cu steroizi, terapia anticoagulanta, blocantii TNF-a, bifosfonatul si ciclosporina

** Potentialul de esec al implantului si alte complicatii creste atunci cand implanturile sunt plasate in osul iradiat,
deoarece radioterapia poate duce la fibroza progresivd a vaselor de sénge si a tesuturilor moi (adica
osteoradionecroza), ducand la diminuarea capacitatii de vindecare. Factorii care contribuie la acest risc crescut includ
momentul plasérii implantului in raport cu radioterapia, apropierea expunerii la radiatii de locul implantului si doza de
radiatii la acel loc.

in cazul in care dispozitivul nu functioneaza conform destinatiei, acesta trebuie raportat producatorului dispozitivului.
Informatiile de contact sau producatorul acestui dispozitiv pentru a raporta o modificare a performantei sunt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efecte secundare
Rezultatul clinic al tratamentului este influentat de diversi factori. Urmatoarele reactii adverse si riscuri reziduale sunt
asociate cu grupul de dispozitive si pot necesita tratament suplimentar, interventii chirurgicale de revizuire sau vizite
suplimentare la cabinetul medicului relevant. In plus, aceste efecte secundare si riscuri reziduale pot aparea cu diferite
posibilitati severitate si frecvente.

e Durere, disconfort sau sensibilitate

o Inflamatie localizata

e lIritarea tesuturilor moi
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¢ Hematom sau vanatai

e Sangerari minore

o Reactii alergice sau de hipersensibilitate

e Vanatai

e Leziuni dentare in timpul interventiei chirurgicale

e Formarea fistulei

e Leziuni gingivale

e Infectie (acuta si/sau cronica)

e Inflamatie localizata

e Pierderea sau deteriorarea dentitiei adiacente

e Durere sau disconfort

e Peri-implantitd, peri-mucozitd sau o sanatate precara a tesuturilor moi periimplantate
e Iritarea tesuturilor moi

e Efecte secundare chirurgicale, cum ar fi durere, inflamatie, vanatai si sdngerari usoare
e Dehiscenta ranilor sau vindecarea slaba

Precautie: mentinerea protocolului de sterilitate

Dispozitivele furnizate sterile sunt ambalate intr-o punga de coaja sau o baza de blister cu un capac ,peel-back”.
Informatiile de etichetare sunt situate pe jumatatea inferioara a pungii, in interiorul pachetului sau pe suprafata capacului
decojit. Sterilitatea este asigurata, cu exceptia cazului in care punga este deteriorata sau deschisa.

Dispozitivele furnizate nesterile sunt furnizate curate, dar nu sterile intr-o punga de coaja, baza blister cu capac decojit,
punga cu fermoar sau cutie de tabla cu insertie de burete. Informatiile de etichetare sunt situate pe jumatatea inferioara
a pungii sau pe suprafata capacului decojit.

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

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

Materiale

Dispozitiv

Materialul dispozitivului

Ghiduri de osteotomie
(ghidaje de taiere si
suporturi pentru fibule)

Otel inoxidabil 431 (intérit la 45-55 HRC), otel inoxidabil 304, aliaj de titan Ti-6Al-4V
(90% titan, 6% aluminiu, 4% vanadiu) conform ASTM F136 si ISO 5832-3 si PEEK de
calitate medicala

Spatiu/adancime/unghi
pentru implant dentar
reutilizabil

Titan pur comercial (gradul 2, 3, 4) conform ASTM F67 si ISO 5832-2, aliaj de titan Ti-
6Al-4V (90% titan, 6% aluminiu, 4% vanadiu) conform ASTM F136 si ISO 5832-3, otel
inoxidabil 316/316L/303

Robinet osos, reutilizabil

Titan pur comercial (gradul 4) conform ASTM F67 si ISO 5832-2

Surubelnite chirurgicale,
reutilizabile

Otel inoxidabil (DIN 1.4197) (intarit la 48-52 HRC), otel inoxidabil (SAE 316), titan pur
comercial (gradul 4) conform ASTM F67 si ISO 5832-2, RADEL PPSU, otel inoxidabil
(SAE 316)

Capete de fixare a
implantului dentar

Otel inoxidabil (DIN 1.4197), otel inoxidabil 316, titan pur comercial (gradul 4) conform
ASTM F67 si ISO 5832-2

Osteotomii dentare

Otel inoxidabil 316, Celeron/Tufnol

Mori de oase

Titan pur comercial (gradul 4) conform ASTM F67 si ISO 5832-2, aliaj de titan Ti-6Al-
4V (90% titan, 6% aluminiu, 4% vanadiu) conform ASTM F136 si ISO 5832-3

Méaner - Otel inoxidabil (SAE 316)
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Idler - Titan pur comercial (gradul 4) conform ASTM F67 si ISO 5832-2
Nit - Otel inoxidabil (SAE 316)

Retractoare dentare de
baza

Aluminiu, Otel inoxidabil

Ghiduri extractoare cu
surub, reutilizabile

Titan pur comercial (gradul 4) conform ASTM F67 si ISO 5832-2, aliaj de titan Ti-6Al-
4V (90% titan, 6% aluminiu, 4% vanadiu) conform ASTM F136 si ISO 5832-3

Otel inoxidabil (AlSI 303), otel inoxidabil (SAE 316), titan pur comercial (gradul 4)
conform ASTM F67 si ISO 5832-2, aliaj de titan Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminiu, 4%
vanadiu) conform ASTM F136 si ISO 5832-3

Ghiduri chirurgicale de
foraj, reutilizabile

Chei dinamometrice

Otel inoxidabil (SAE 316)
dentare ;

Chei de montare a

. e . Otel inoxidabil (SAE 316)
dispozitivului ’

Otel inoxidabil DIN 1.4197, aliaj de titan Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminiu, 4%

Adaptoare pentru chei vanadiu) conform ASTM F136 si ISO 5832-3, siliciu

. Sarma cu arc din otel inoxidabil (AISI 302 sau DIN 1.4320), PEEK de calitate medicala,
Componente de retentie ’

silicon
o . Aliaj de titan Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminiu, 4% vanadiu) conform ASTM F136 si
Stabilizatoare de ghidare ’
ISO 5832-3
N o . Aliaj de titan Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminiu, 4% vanadiu) conform ASTM F136 si
Intretinatori de spatiu 1SO 5832-3 ’

Eliminare

Eliminarea dispozitivului si a ambalajului acestuia: respectati reglementarile locale si cerintele de mediu, luand in
considerare diferitele niveluri de contaminare. Cand aruncati obiectele uzate, aveti grija de burghie si instrumente
ascutite. Trebuie utilizate Tn permanenta suficiente EIP.

Rezumatul sigurantei si performantei clinice (SSCP)
In conformitate cu Regulamentul european privind dispozitivele medicale (MDR; EU2017/745), un rezumat al sigurantei

si performantei clinice (SSCP) este disponibil pentru consultare cu privire la gamele de produse Southern Implants®-

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

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

Declinarea raspunderii

Acest produs face parte din gama de produse Southern Implants® si trebuie utilizat numai cu produsele originale
asociate si conform recomandarilor ca in cataloagele individuale de produse. Utilizatorul acestui produs trebuie sa
studieze dezvoltarea gamei de produse Southern Implants® si sa-si asume intreaga responsabilitate pentru indicatiile
si utilizarea corecta a acestui produs. Southern Implants® nu fsi asuma raspunderea pentru daunele cauzate de
utilizarea incorecta. Va rugam sa retineti ca este posibil ca unele produse Southern Implants® sa nu fie autorizate sau
lansate spre vanzare pe toate pietele.

UDI de baza
Produs Numarul UDI de baza
Basic-UDI pentru instrumente reutilizabile 6009544038769E
CAT-8070-04 (06-2025) CO-1828 113



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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Instrumente reutilizabile Southern Implants®

Literatura si cataloage conexe

CAT-2004 - Catalogul de produse pentru implanturi Tri-Nex®

CAT-2005 - Catalogul de produse pentru implanturi IT

CAT-2010 - Catalogul corpurilor de iluminat Osseointegrate

CAT-2020 - Catalog de produse pentru implanturi hexagonale externe

CAT-2042 - Catalog de produse pentru implanturi conice profunde

CAT-2043 - Catalog de produse pentru implanturi hexagonale interne

CAT-2060 - Catalogul de produse pentru implanturi PROVATA®

CAT-2069 - Catalog de produse pentru implanturi conice adanci INVERTA®
CAT-2070 - Catalog de produse pentru implanturi zigomatice

CAT-2087M - Catalog de produse pentru mini implanturi ILZ

CAT-2088M - Catalog de produse pentru implanturi Nazalus si manual chirurgical
CAT-2092 - Catalog de produse pentru implanturi pterygoide conice profunde
CAT-2093 - Catalog de produse pentru implanturi cu o singura platforma (SP1)
CAT-2095 - Catalog de produse pentru implanturi hexagonale externe INVERTA®
CAT-2096 - Catalog de produse pentru implanturi hexagonale pterygoide externe

Simboluri si avertismente

MD

“ Cmg SEED g ® [REF [LOT]

Producétor: Marca CE Dispozitiv cu Sterilizat prin Nesteril Utilizare Nu Nu Numarul de
Southern Implants® prescriptie iradiere dupa data reutilizati resterilizati catalog
1 Albert Rd, Casuta medicala* (mm-yy)
postald 605 IRENE,
0062,

Africa de Sud.
Tel: +27 12 667

Reprezentant Data Rezonanta Rezonanta Sistem unic de bariera steril Sistem unic Consultati Atentie
autorizat fabricatiei magnetica magnetica cu ambalaj de protectie in de bariera instructiunile
pentru Elvetia conditionata sigurd interior sterila de utilizare

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

Dispozitiv medical

\);//
AN
_~
n
Péstrati departe

de lumina
soarelui

[ £c [Ree]

Reprezentant
autorizat in
Comunitatea
Europeana

®

Nu utilizati
daca ambalajul
este deteriorat

Toate drepturile rezervate. Southern Implants®, logotipul Southern Implants® si toate celelalte marci comerciale utilizate in acest document sunt, daca nimic altceva nu este mentionat sau este
evident din context intr-un anumit caz, mérci comerciale ale Southern Implants®. Imaginile produselor din acest document au doar scop ilustrativ si nu reprezinta neaparat produsul cu exactitate

la scara. Este responsabilitatea clinicianului sa inspecteze simbolurile care apar pe ambalajul produsului utilizat.
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Aciklama

Kesme Kilavuzu

Kesme kilavuzu, osteotomi prosediiri sirasinda kemigin bir kismina (6rn. pelvis, femur, tibia, ulna) takilarak istenen
kesim hattinin ana hatlarini ¢izmesi ve kesme cihazini (6rn. salinimli kesme testeresi) mekanik olarak
desteklemesi/kilavuzluk etmesi icin tasarlanmis steril olmayan bir cerrahi alettir.

Fibula Tutucu
Fibula Tutucu, cerrahin kemigi kesmek icin fibulayi gtivenli bir sekilde tutabilmesine yonelik uglu kelepgelere sahiptir.
Fibula, yizeyden 80 mm ile 100 mm arasinda yukseltilmelidir.

implant Boslugu Analizér Olger

Bir dental implantasyon prosedurinin planlama ve osteotomi sonrasi asamalarinda, cerrahi implant
yerlestirme/sabitleme 6ncesinde, ¢esitli uzunluklari (6rn. osteotomi boslugunun matkap derinligi, mukozal yikseklik,
implantin meziyodistal konumunu belirlemek igin implantlar/disler arasindaki mesafe) ve/veya agilari (6rn. antagonist
ark ile iliskili olarak perforasyonun yonud) 6lgmek igin kullanilan ve uygun implantin ve/veya takilacak nihai protez
abutmentinin segimine yardimci olan, tekrar kullanilabilir bir dental implant bosluk/derinlik/a¢i élger kullanilir. Genellikle
derecelendirilmistir ve el tipi bir alet veya intraoral olarak yerlestirilen bagimsiz bir cihaz olabilir; bazi tipleri rontgen
goruntileme sirasinda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Aci Olger

Bir dental implantasyon prosedirinin planlama ve osteotomi sonrasi asamalarinda, cerrahi implant
yerlestirme/sabitleme dncesinde, g¢esitli uzunluklar (6rn. osteotomi boslugunun matkap derinligi, mukozal yikseklik,
implantin meziyodistal konumunu belirlemek i¢in implantlar/digler arasindaki mesafe) ve/veya agilari (6rn. antagonist
ark ile iligkili olarak perforasyonun yoni) élgmek icin kullanilan ve uygun implantin ve/veya takilacak nihai protez
abutmentinin se¢imine yardimci olan, tekrar kullanilabilir bir dental implant bosluk/derinlik/agi 6lger kullanilir. Genellikle
derecelendirilmigtir ve el tipi bir alet veya intraoral olarak yerlestirilen bagimsiz bir cihaz olabilir; bazi tipleri rontgen
gorintileme sirasinda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Derinlik Olger

Bir dental implantasyon prosedirinin planlama ve osteotomi sonrasi asamalarinda, cerrahi implant
yerlestirme/sabitleme dncesinde, ¢esitli uzunluklar (6rn. osteotomi boslugunun matkap derinligi, mukozal yikseklik,
implantin meziyodistal konumunu belirlemek igin implantlar/digler arasindaki mesafe) ve/veya agilari (6rn. antagonist
ark ile iligkili olarak perforasyonun yonu) élgcmek icin kullanilan ve uygun implantin ve/veya takilacak nihai protez
abutmentinin segimine yardimci olan, tekrar kullanilabilir bir dental implant bosluk/derinlik/agi 6lger kullanilir. Genellikle
derecelendirilmistir ve el tipi bir alet veya intraoral olarak yerlestirilen bagimsiz bir cihaz olabilir; bazi tipleri rontgen
goruntileme sirasinda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Yeniden Kullanilabilir Kemik Kilavuzlari

Kemikte yiv acmak ve bdylece yivlerin, kemik vidalarinin asirn tork uygulamadan yerlestiriimesini saglamak igin
tasarlanan bir metal cerrahi alettir. Vidalar, kemik fragmentlerini, fiksturleri ve/veya diger cihazlari kemige sabitler.
Titanyumdan yapilmis olup, helikal bir yiv ile uzunlamasina kesme oluklariyla distal u¢ kisminda kesme kenarlari
olusturur ve kanulasyonlu olabilir. Proksimal ug, genellikle bir kare ile sonlanir ve bu kareye bir kilavuz aleti veya uzanti
takilabilir. Genellikle olasi en iyi yivi olusturmak icin elle dénduralir.

Cerrahi Tornavidalar

Tornavidalar, protez vidasina veya abutmente tork uygulayarak vidayi veya abutmenti dental implanta sabitlemek veya
bileseni dental implanttan veya abutmentten gevsetmek ve c¢ikarmak igin kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
Tornavidalarin bir ucunda ilgili vida veya abutment ile uyumlu bir strls araytzu bulunur. Bu araylz, ilgili bilesenin
alinmasini saglar ve tork uygulandijinda vida veya abutment ile tornavida arasindaki nispi donusu engeller.
Tornavidalarin gesitli boylari (kisa 5 mm, orta 14 mm, uzun 21 mm) mevcuttur, bu cesitlilik mevcut alanin farkli
olabilecedi hem anterior hem de posteriorda kullanima olanak tanir.
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Dental implant Tutucu Ug Pargasi

implantin hastanin adiz bosluguna implantasyonu sirasinda dental implanti (6rn. ortodontik implant vidasi) distal
ucundan tutmak igin tasarlanmigs bir cihazdir. Bu, genellikle manuel bir tornavidanin distal ucuna monte edilmek lzere
tasarlanmigs kiiguk bir metal safttir; bu sayede implanti cerrahi bir bosluga sokmak igin rotasyon uygulanir.

Dental Osteotomlar

Tipik olarak bir dental implant cerrahi prosedirl gergeklestirilirken, dental osteotomide kemigi sekillendirmek ve
yogunlastirmak igin kullanilan el tipi bir cerrahi alettir. Aletin proksimal ucuna manuel olarak bir darbe kuvveti uygulamak
Uzere cerrahi geki¢ kullanacak olan kullanici tarafindan tutulur. Cihaz, yuvarlak veya i¢cblikey bir uca giden diiz veya
suiingu seklinde bir sapa sahiptir ve bu sap distal ucunda derinlik farkliliklarini géstermek igin derecelendirmelerle
isaretlenmistir. Sirt genigletme, kemik yogunlastirma ve sinls tabani yikseltme prosediirlerinde kullanilir. Bu cihaz
yuksek dereceli paslanmaz gelikten imal edilmistir.

Kemik Frezleri

Kemikte acilan bir deligin proksimal kisminin gapini genisletmek igin tasarlanmis déner bir cerrahi alettir. Kesici bashgi
olan metalden yapilmis bir mildir ve farkh konfiglirasyonlarda mevcuttur. Cihaz, genellikle dental implant basinin kemik
icine girinti yapmasini (kemik yiizeyiyle hizalanmasi veya kemik yiizeyinin altina yerlestiriimesini saglamak) veya cihaz
implamantasyonunun kemige uyum saglamasina yardimci olmak icin kullanilir. Aksesuarlar (6rnegin kapaklar)
implantlara baglanmak igin gerekebilir; bunlar, countersinklerin hizalanmasina yardimci olur ve bunlarin dénme
hareketinden kaynaklanabilecek hasara kargi implantin i¢ baglantisini korur.

Temel Dental Retraktorler

Adiz boslugundaki yumusak dokularin goriintilenmesi ve erisimini iyilestirmek ve oral cerrahi prosedurler sirasinda
koruma saglamak amaciyla manuel olarak yerlerini degistirmek icin kullanilmasi amaclanan, el tipi, kilittleme
mekanizmasi bulunmayan bir discilik aleti. Metalik bir cihazdir ve sap/tutma kisminda sekilli’lkancali bir bigak bulunur.

Vida Sokiicii Kilavuzlari

Hasarli vida girintisine sahip implante edilmis vidalari, hasarli girintiye/baga kendiliginden dokunarak ve vidayr normal
sekilde dondirmek ve ¢ikarmak igin yeterli kavrama saglayarak ¢ikarmak lzere tasarlanmis, elde kullanilan manuel bir
cerrahi alettir. Tipik olarak, kullanim sirasinda vida soklclinin yoOnlendirildigi bir kanal saglamak i¢in implant
baglantisina yerlestirilen konik bir uca sahiptir. Cihaz ayrica vida ¢ikarma prosediru sirasinda implantin i¢ baglantisini
korumak Uzere tasarlanmistir.

Cerrahi Matkap Kilavuzlari

Cerrahi proseddrler sirasinda, ddner cerrahi matkabin pozisyonunu, derinligini ve/veya yonunu fiziksel bir kilavuz olarak
kullanmak igin tasarlanmis bir cerrahi cihazdir. Ayrica, matkap calisirken gevredeki yumusak dokulari ve digleri
korumaya da yarayabilir. Tutma ve yonlendirme icin proksimal ucunda bir tutamaga sahip olabilir veya baska bir cihaz
tarafindan tutulabilir (6rnegin ortopedik jig, 3D baskili cerrahi kilavuz). Cihazlar matkap ucu boyutuna 6zeldir, metalden
imal edilmistir ve uzunlugu boyunca derecelendirmelere sahip olabilir; belirli bir hasta icin 6zel olarak Uretilmemigtir.

Dental Tork Anahtarlari

Agiz bosluguna veya yakinina ve/veya bir cerrahi alete takilan bir cihazi (6rn. dental implant, uzaysal kayit
(lokalizor/izleyici/kalibratér)) bir dental cerrahi prosedirle (6rn. dental kilavuzlu cerrahi kayit) baglantili olarak
sikmak/gevsetmek/cikarmak igin manuel rotasyon uygulamasina yénelik, el tipi dental aletlerdir. ileri ve geri hareket
eden dahili bir mandal islevine ve 6nerilen torkun ayarlanabilecegi kalibre edilmis bir dlgegi olabilir; bu alet tornavida
degildir. Tipik olarak metalik malzemelerden imal edilmistir ve farkli takim uglarini/adaptdrleri birbirine uydurmak igin
standart bir soket baglantisina sahip olabilir.

Fikstir Yuvali Montaj Anahtarlari

Fikstlr Yuvali Montaj Anahtari, ters torkun implant Gzerine iletiimesini engellemek igin yerlesim elemani montaj vidasi
gevsetilirken implantin yerinde tutulmasini saglamak i¢in tasarlanmigtir.
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Anahtar Adaptorleri

Anahtarin ana gévdesinin gesitli distal u¢ pargalarina (uglar) baglanmasini saglamak icgin tasarlanmis, bir cerrahi
anahtarin (tipik olarak mandal tipi) bir bilesenidir. invazif cerrahi prosediirlerde kullaniimasi amaclanmistr ve sadece
dental kullanima ydnelik degildir. Donustiricu olarak da adlandirilabilir.

Retansiyon Bilegenleri

Bu cihaz, implant yerlestirme prosedirleri sirasinda bir dental implanti, implant fikstir yuvasini veya frezi tutmak
amaciyla bir implant yerlestirme aleti, dental implant tutucu u¢ veya frez uzaticiyla birlikte kullanilmak Gzere
tasarlanmistir.

Kilavuz Sabitleyiciler
Ek implant osteotomileri hazirlanirken ve implantlar yerlestirilirken cerrahi kilavuzun konum degistirmesini énlemek
amaciyla, cerrahi kilavuzu yerlestirilmis bir implanta entegre bir vida aracihgiyla tutturmak i¢in kullanilan bir cihazdir.

Bosluk Koruyucular
implant yerlestirildikten sonra, protez hazirligi sirasinda yumusak doku agikhiginin korunmasini saglamak igin genellikle
kompakt konik abutment tzerinde kullanilan bir cihazdir.

Kullanim amaci
Southern Implants® Kullanilabilir Cihazlar, implant tedavisiyle iligkili cerrahi prosediirlerde planlama, osteotomi hazirlig

ve implant/protez yerlestirme islemlerinde kullaniimak lzere tasarlanmis, tekrar kullanilabilir cihazlardir.

Ozellikle, Southern Implants® Kilavuzu, greftleme islemiyle ilgili kemik kesme prosediirleri sirasinda fiziksel bir kilavuz
olarak kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Southern Implants® Fibula Tutucu, fibula greftini sikistirmak ve greftleme prosediirlerinde kullaniimak lizere boyutuna
gore kesilmesini saglamak igin tasarlanmistir.

Southern Implants® Boslugu Analizér Olger, disler arasindaki mevcut boslugu gorsel bir kilavuz olarak kullanmak tizere
tasarlanmigtir.

Southern Implants® Agi Olger, hazirlanan osteotominin yéniini veya agisini belirlemek ya da dogrulamak igin gorsel bir
kilavuz olarak kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Southern Implants® Olger, hazirlanan osteotominin derinligini belirlemek ya da dogrulamak igin gorsel bir kilavuz olarak
kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Southern Implants® Kullanilabilir Kemik Kilavuzu kemige yiv agmak, hedef implantlarin yerlegtiriimesini kolaylagtirmak
ve/veya implant yerlestirme igin gereken torku azaltmak Uzere tasarlanmistir.

Southern Implants® Cerrahi Tornavidalar, abutmentlere ve/veya vidalara tork uygulamak veya tork iletmek amaciyla
kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Southern Implants® Dental implant Tutucu Ug Pargasi, implantasyon sirasinda implanta tork uygulamak veya tork
iletmek amaciyla kullanilr.

Southern Implants® Dental Osteotomlar, sirt genisletme ve/veya sinlis tabani kaldirma tekniklerinin bir pargasi olarak
kemigi sekillendirmek ve yogunlagtirmak igin tasarlanmistir.

Southern Implants® Frezleri, bir implant platformunun etrafindaki kemikleri kaldirmak veya frezelemek (zere
tasarlanmistir.
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Southern Implants® Temel Dental Retraktorler, implant yatagi hazirigi veya implant yerlestirme sirasinda agiz
boslugundaki yumusak dokuyu uzaklastirmak ve goérsellestirmeyi/erisimi artirmak amaciyla kullanilir.

Southern Implants® Vida Sokicl Kilavuzlari, vida gikarma proseddrleri sirasinda Vida Sokici igin fiziksel bir kilavuz
olarak kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Southern Implants® Cerrahi Matkap Kilavuzlari, doner cerrahi matkabin pozisyonunu, derinligini ve yénin fiziksel bir
kilavuz olarak kullanmak igin tasarlanmistir.

Southern Implants® Dental Tork Anahtari, vidalara, cihazlara, implantlara veya protez bilesenlerine tork uygulamak ya
da tork iletmek ve bdylece bunlarin sikilmasini/gevsetilmesini/cikariimasini kolaylastirmak amaciyla kullanilir.

Southern Implants® Fikstiir Yuvali Montaj Anahtari, fikstlr montaj vidasi gevsetildiginde ters torkun implant lizerine
iletiimesini engellemek igin tasarlanmistir.

Southern Implants®, tork anahtarinin gesitli cihazlara baglanmasini saglamak amaciyla kullanilir.

Southern Implants® Bilesenleri, implant yerlestirme prosediirleri sirasinda bir dental implanti, implant fikstir yuvasini
veya frezi tutmak amaciyla; implant yerlestirme cihazi, dental implant tutucu ug parcasi veya frez uzatmasiyla
birlestiriimek lzere tasarlanmigtir.

Southern Implants® Kilavuz Stabilizator(i, Cerrahi Matkap Kilavuzunu tutmak ve glivenligini saglamak igin tasarlanmistir.

Southern Implants® Koruyucular, implant yerlestirildikten sonra protez hazirh§r sirasinda yumusak doku agikhginin
korunmasi amaciyla tasarlanmistir.

Kullanim endikasyonlari

Southern Implants® Yeniden Kullanilabilir Cihazlar, implant tutuculu protezler igin endikasyonu bulunan bireylerin
fonksiyonel ve estetik restorasyonuna yonelik islemler ile Southern Implants® cihazlarinin yerlestiriimesi/kullanimiyla
iligkili proseddrler i¢in endikedir.

Ozellikle, Southern Implants® Sékiict Kilavuzlari, hasarl veya arizali vidalarin gikarilmasi igin endikedir.

Southern Implants® Matkap Kilavuzlari, kilavuzlu cerrahi protokoller igin endikedir.

Southern Implants® Kilavuz Stabilizator(, kilavuzlu cerrahi protokoller igin endikedir.

Hedef kullanici

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

Hedeflenen ortam

Cihazlar, restorasyon tasarimi ve Uretim surecinin pargasi olarak dis laboratuvarlarinda kullaniimak tzere tasarlanmistir;
ayrica ameliyathane ya da dis hekimi muayenehanesi gibi klinik ortamlarda da kullanilmasi amaglanmistir.
Hedeflenen hasta popiilasyonu

Southern Implants® Kullanilabilir Cihazlar, implant tedavisi/revizyonu uygulanacak hastalarda kullaniimak {izere
tasarlanmigtir.
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Uyumluluk bilgileri

Tablo A — Yeniden Kullanilabilir Cihaz Kodlari

Tekrar Kullanilabilir Alet Tipi

Cihaz Uriin Kodu

Kesme Kilavuzlari ve Fibula
Tutucu

CG-F-RT-30/ 40/ 50 ve I-FH-RT etiketli pargalar Rohner Technique sistemlerine ait osteotomi kilavuzlaridir

Dental Implant )
Bosluk/Derinlik/Agi Olger

I-DG etiketli pargalar genel dental implantlara yonelik derinlik dlgerlerdir

I-MD-SP etiketli pargalar Tek Platform implantlar icin mukozal derinlik dlgerleridir

|- ADG ve I-DlI etiketli parcalar genel dental implantlara yonelik aci 6lgerlerdir

CH-1-DG ve I-ZYG-DG-1 etiketli pargalar zigomatik implantlara yonelik derinlik élgerlerdir

I-ZYG-DI55 ve ZYG-TR-55-35/ 45/ 52.5/ 52 etiketli parcalar zigomatik implantlara yonelik agi dlgerlerdir.

LISA etiketli pargalar disler arasindaki mevcut boslugu dlgmeye yoénelik bosluk analizér kilavuzlaridir

MAX-7/8/9/10-PG-xx ve MAX-ROD etiketli parcalar MAX implantlari icin profil kilavuzlandir

Yeniden Kullanilabilir Kemik
Kilavuzlari (el tipi)

IV-TR45xx/ TR50xx/ TR60xx etiketli pargalar, INVERTA implantlarla kullanima yéneliktir (en fazla 10 kullanima

yonelik cihazlar)

Cerrahi Tornavidalar

El tipi altigen

I-CS-HDI/L, I-HD-S/M/L, I-HD-22U-S/M/L, I-HD-27-S/M/L etiketli parcalar

Anahtar Inserti, Altigen

-WI-09, I-WI-22S/M/L, I-WI-22U-S/M/L, I-WI-27S/M/L etiketli parcalar

El Tipi Unigrip

I-UGI-S/M/L, I-UD-LH etiketli pargalar

Anahtar Inserti, Unigrip

I-WI-UG-S/M/L etiketli parcalar

El Tipi Dortli

I-QDI-S/M/L, I-QD-LH etiketli pargalar

Anahtar inserti Dértlii

I-WI-QS/MIL etiketli parcalar

El Tipi Yivii/Bicak

I-BD-S/M/L, 1-BB-LH etiketli parcalar

Anahtar inserti Yivli/Bigak

I-WI-BS/M/L etiketli parcalar

El Tipi Torks

I-SCS-S/MIL, I-HD-ASC-MI/L etiketli pargalar

Anahtar inserti, Torks

I-WI-SCS-S/MIL, I-WI-ASC-M/L etiketli parcalar

El Tipi Abutment Suruclsu

I-AD, 1-OAB-H etiketli parcalar

Anahtar inserti Abutment
Siriclsu

I-WI-A, I-WI-SA etiketli pargalar

Dental implant Tutucu Ug
Parcalari

El tipi altigen baglant

Fikstur yuvalari ile dnceden monte edilmis implantlarla kullanilan I-IMP-
INS-2 ve I-ZYG-INS-2 (I-X-RING yedek pargasini kullanir) etiketli parcalar

El tipi kare baglanti

Fikstir yuvalar ile énceden monte edilmis implantlarla kullanilan I-IMP-
INS-1 ve I-ZYG-INS-1 etiketli pargalar

Anahtar ucu

Eksternal Heks internal Siirlicii implantlarla kullanilan 1-WIID-S/ L etiketli
pargalar (I-PBIT-H yedek pargasi kullanilir)

Derin Konik implantlarla kullanilan I-WI-DC3-S/ M, I-WI-DC4-S/ M ve I-WI-
DC5-S/ M etiketli pargalar

TRI-NEX implantlarla kullanilan 1-WI-LH35S/ LH35M ve I-WIL-43-12D
etiketli pargalar (I-PBIT-L18 yedek pargasi kullanilir)

TRI-NEX implantlarla kullanilan I-WI-LH43S/ LH43M, [-WI-LH50S/
LH50M, I-WI-LH60 ve I-WIL50-12D etiketli pargalar (I-PBIT-L2 yedek
pargasi kullanilir)

PROVATA implantlarla kullanilan I-WI-3M-S/ M/ L etiketli pargalar (I-PBIT-
H16 yedek pargasi kullanilir)

internal Hex M Serisi ve PROVATA implantlarla kullanilan 1-WI-M-S/ M/ L
ve |-WI-Z-S/ M/ L etiketli parcalar (I-PBIT-L18 yedek parcasi kullanilr)

internal Oktagon IT implantlarla kullanilan I-WI-ITS ve I-WI-ITS-S etiketli
pargalar (I-PBIT-2 yedek pargasi kullanilir)

Tek Platform implantlarla kullanilan I-WI-SP-S/ M/ L ve SP-FMU /-L etiketli
parcalar

ILZ Mini implantlarla kullanilan I-WI-ILZ-S etiketli pargalar

Kilavuzlu cerrahi fikstlr yuvasi

BA-GS-FMU, BAR12D-GS-FMU, IB-GS-FMU, IBN-GS-FMU, IBNT12D-
GS-FMU, IBR12D-GS-FMU, PRO12D-GS-FMU etiketli pargalar, genel
dental implantlara yonelik kilavuzlu cerrahi fikstr yuvalandir

Fikstir yuvasi uzatmalari

I-FM-E, I-FME-XL, I-FME-XS, I-FME-XM, I-FM-H etiketli pargalar, genel
dental implantlara yonelik fikstir yuvasi uzatmalaridir
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I-ITS-FMU etiketli pargalar, internal Oktagon IT implant fikstiir yuvalari
icindir

Fikstur yuvasi donusturiculeri

Dental Osteotomlar

I-OST-(9)C/ P/ SU, I-FSD ve I-HAMMER etiketli parcalar genel dental implantlar icindir

Kemik Frezleri

El Tipi Kemik Frezleri I-HBM-DC30/35/40/50 etiketli pargalar, Derin Konik implantlar igindir

I-HBML-35/43/50/60 etiketli pargalar, Tri-Nex implantlar igindir

I-HBM-M-46/ M-56/ Z66 etiketli pargalar, internal Heks M Serisi ve
PROVATA implantlar igindir

I-BNM/BPM/BM/BAM/BBBM-CAP  etiketli
implantlar igindir

Kemik Frezi Kapaklari parcalar, Eksternal Heks

I-BMZYG-CAP etiketli pargalar, Zigomatik (ZYGIN/ZYGON) implantlar
icindir

Temel Dental Retraktorler

I-NIC/ -L etiketli parcalar genel dental implantlar icindir

I-ZYG-RET-1 etiketli pargalar zigomatik implantlar igindir

I-PT-RET etiketli parcalar pterigoid implantlar igindir

Vida Sokucu Kilavuzlar

I-SRG-DC3/4/5 etiketli pargalar, Derin Konik implantlar igindir

I-SRG-EXT-HEX/ IBN veya I-SRG-MSC-IP ve I-SR4-GH etiketli pargalar, Eksternal Heks implantlar igindir

I-SRG-IT etiketli pargalar, internal Oktagon IT implantlar igindir

I-SRG-L-35/43/50/60 etiketli pargalar, Tri-Nex implantlar igindir

I-SRG-3M/M/Z etiketli parcalar, internal Heks M Serisi ve PROVATA implantlar igindir

I-SRG-SP etiketli parcalar, Tek Platform implantlar igindir

Cerrahi Matkap Kilavuzlari

Matkap Kilavuzu Kasiklari DGS-L-(9) ve DGS-S-(Q) etiketli pargalar genel dental implantlara

yonelik matkap kilavuz kasiklandir

GSDS-(Q) ve I-TDS-(Q) etiketli parcalar genel dental implantlara yonelik
matkap sabitleyicilerdir

Matkap Stabilizatorleri

TDF-RT-(9) and ICF-RT etiketli pargalar Rohner Technique sistemlerine
ait cerrahi kilavuzlardir

Rohner Teknik Matkap Kilavuzu

Matkap Durdurma Aparatlari I-GS-TDS-20 etiketli pargalar, genel dental implantlara yonelik delme

derinlik sinirlayicilaridir

Ofset Kiliflar I-GSS04/5-(L) etiketli pargalar, genel dental implantlara yonelik ofset

kiliflardir

Dental Tork Anahtarlari

I-RATCHET-2, I-TW-45/ TWS-B45/ TWS-B100/ TWA-45 etiketli parcalar, genel dental implantlara yonelik tork
anahtarlandir

Fikstur Yuvali Montaj Anahtarlar

I-SP-X ve |-SP-IT etiketli pargalar, genel dental implantlara yonelik fikstir yuvali montaj anahtarlaridir

Anahtar Adaptorleri

I-WI-C-L/ S, I-WI-CNB/ CST ve |-WI-SH/ SL/ SS etiketli parcalar genel dental implantlara yonelik anahtar
adaptorleridir

Retansiyon Bilesenleri

I-X-RING etiketli pargalar, I-CON-X ile kullanima yoneliktir

I-PBIT-L18/L2/2/H16/H etiketli pargalar, implant yerlestirme aletleri ve dental implant tutucu ug pargalari igindir

Kilavuz Sabitleyiciler

I-GSN-SP ve |I-GS-SP etiketli pargalar Tek Platform (SP1) implantlaridir

Bosluk Koruyucular

I-SMC6 etiketli parcalar, @4.8 kompak konik abutmentlerle kullanima y&neliktir

Klinik performans

Yeniden kullanilabilir cihazlarin, implant tedavisiyle iliskili cerrahi prosedurlerde yardimci olmasi amaclanir. Sonu¢
olarak, Yeniden Kullanilabilir Cihazlarin klinik performansi 6ncelikle implant tedavisinin basarisiyla tanimlanir. Bu
performans implantin kalicihdi/basarisiyla kantitatif olarak degerlendirilebilir; bu degerlendirme, cihazlarin verimliligi ve
klinik uygulamadaki basarinin dnemli bir gostergesi olarak kullanilir.

Klinik faydalar
Bu cihaz, cerrahi prosedurlerin basarili sonug¢lanmasina yardimci olur ve dogrudan bir klinik fayda saglamaz.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon
Steril olarak temin edilen (gama i1siniyla sterilize edilmis) ve son kullanma tarihinden énce ¢oklu kullanim igin tasarlanmis
bilesenlerde (ambalaj etiketine bakiniz), sterilite, konteyner veya muhur hasar gérmedigi strece garanti edilir.
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Tam bilesenlerde gecerli olmak izere, ambalajin zarar gérmesi halinde Grini kullanmayin ve Southern temsilciniz ile
iletisim kurun veya Urlini Southern Implants®a iade edin. Cihazlar oda sicakliinda kuru bir yerde saklanmali ve
dogrudan giines 1sigina maruz kalmamahdir. Uriiniin hatali sekilde saklanmasi cihazin ézelliklerini olumsuz yénde
etkileyebilir.

Tekrar kullanilabilir pargalarla ilgili sinirlamalar

Tekrar kullanilabilir aletler igin dogrudan bir deger verilememektedir. Sik islemden gegirmenin aletler (izerindeki etkisi
fazla degildir. Uriin dmrii genellikle kullanim sirasindaki asinma ve hasara gére belirlenir, bu nedenle her kullanimdan
sonra uygun sekilde bakimi yapilan ve incelenen aletler pek ¢ok kez tekrar kullanilabilir. Bu aletler igin kullanim sayisini
kaydettiginiz bir kontrol listesi tutun..

Cihazi yeniden islemden gecirmeden 6nce, bu bilesenlerin tekrar kullanim igin uygunluk durumlari kapsamli bir sekilde
incelenmeli ve test edilmelidir.

Kemik Kilavuzlari, alet basina 10 kez kullanim émrine sahip olan tek aletlerdir.

NOT: alet tepsisinin kontaminasyonunu ve steril cerrahi eldivenlerin zarar gérme riskini en aza indirmek igin kullanim
sirasinda frezleri ve aletleri steril cimbizlarla tutun.

Muhafaza
Kullanimdan sonra, miimkin olan en kisa surede, aleti soguk suya daldirarak tim gortndr kalintilari (kemik, kan veya
doku) temizleyin (kurumus topragin ¢ikarilmasi zor olabilir).

On temizlik

Tikal alanlardaki topragi temizlemek igin aletleri el pargalarindan ve tim baglanti pargalarindan sékln. Yerlestirme
aletlerinden PEEK uglarini ¢ikarin. Ilik suda 3 dakika yikayin ve sertlesmis kalintilari yumusak bir naylon fircayla
temizleyin. Temizlik sirasinda mekanik hasardan kaginin.

Manuel temizlik veya otomatik temizlik

Uygun bir deterjanla (6r. Steritech alet temizleyici - %5 seyreltme) ultrasonik bir banyo hazirlayin, 20 dakika sonikasyon
yapin (son kullanici tarafindan kanitlanmasi halinde alternatif ydntemler kullanilabilir). Saflastiriimig/steril su ile
durulayin.

NOT: her zaman temizlik maddelerinin ve dezenfektan ureticilerinin kullanma talimatlarina uyun.

Cihazlarn bir termal dezenfektorin igine yukleyin. Temizleme ve dezenfeksiyon dongusinid ve ardindan kurutma
déngusiunad calistirin.

Kurutma

Aletlerin icini ve disini filtrelenmis basingli hava ile veya tek kullanimlik hav birakmayan bezlerle kurulayin. Aletleri
cikardiktan sonra mimkin oldugunca hizli bir sekilde saklama kabina yerlegtirin. Aletlerin biraz daha kurutulmasi
gerekiyorsa, temiz bir yerde kurutun.

inceleme
Aletlerde herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol etmek i¢in parcalari gdzle inceleyin.

Ambalajlama

Sterilitenin saglandigindan emin olmak i¢in buharli sterilizasyon icin belirtilen dogru ambalajlama materyalini kullanin.
Cift ambalaj énerilmektedir. Uygun oldugu durumlarda, temizlenmis, dezenfekte edilmis ve kontrol edilmis cihazlar
monte edilebilir ve uygun sekilde alet tepsilerine yerlestirilebilir. Alet tepsileri iki kat sarilabilir veya sterilizasyon
torbalarina koyulabilir.
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Sterilizasyon
Southern Implants®, aletleri kullanmadan énce sterilize etmek igin asagidaki prosediirlerden birini 6nermektedir:

1. 6n vakumlu sterilizasyon yontemi: cihazi 132°C’de (270°F) 180-220 kPa'da 4 dakika buharla sterilize edin.
Haznede en az 20 dakika kurutun. Sadece buhar sterilizasyonu i¢in onaylanmis bir sargi veya poset
kullaniimahdir.

2. ABD’deki kullanicilar igin: 6n vakumlu sterilizasyon yontemi: sarili bir sekilde, 135°C'de (275°F) 180 - 220 kPa'da
3 dakika boyunca buharla sterilize edin. Haznede 20 dakika kurutun. Belirtilen buharli sterilizasyon déngusu
icin onaylanmis bir sargi veya poset kullanin.

NOT: ABD’deki kullanicilar, hedeflenen sterilizasyon déngustu igin sterilizatoriin, sargi veya posetin ve tim sterilizator
aksesualarinin FDA onayli olmasini saglamalidir.

Saklama
Saklama sirasinda steriliteyi saglamak igin ambalaj butinliguni koruyun. Keskin kenarlarin korozyona ugramasini ve
bozulmasini 6nlemek i¢cin ambalaj, saklama isleminden dnce tamamen kuru olmalidir.

Kontraendikasyonlar
Spesifik hedef implant ve protez cihazlarina ait kontrendikasyonlar gegerlidir. Bu nedenle, implant cerrahisi/tedavisinde
kullanilan sistemlerin/tibbi cihazlarin kontrendikasyonlarina dikkat edilmeli ve ilgili belgeler incelenmelidir.

Southern Implants® Yeniden Kullanilabilir Cihazlara 6zel kontrendikasyonlar arasinda sunlar yer alir:

o Asagidaki materyallerdeki kimyasal bilesenlere karsi alerji veya asiri duyarhlik: Titanyum, AlGiminyum,
Vanadyum, Paslanmaz Celik (DIN 1.4197, SAE 316, AlSI 303, AlSI 302 veya DIN 1.4320), Silikon, Polieter Eter
Keton (PEEK), Asetal Kopolimer (POM), Asetal Homopolimer (POM-H) ve Polifenilsilfon (PPSU).

Uyarilar ve 6nlemler
ONEMLI NOT: BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINI TUTMAZ
e Dental implantlarin, yeni teknolojiler/sistemlerin ve Metal Abutment cihazlarinin glvenli ve etkin kullanimi igin
Ozel bir egitim alinmasi 6énemle tavsiye edilmektedir. Bu egitimin uygun teknik, sistemin biyomekanik
gereklilikleri ve spesifik sistem icin gerekli radyografik degerlendirmeler konusunda yetkinlik kazanmak igin
uygulamali ydéntemleri icermesi gerekir.
e Hatal teknik implantin basarisizligina, sinirlerin/damarlarin tahribatina ve/veya destekleyen kemigin kaybina
yol acabilir.
e Cihazin uyumsuz veya uygun olmayan cihazlarla birlikte kullanilmasi arizalanmasina veya disuk performans
gbstermesine neden olabilir.
o Cihazlar agiz icinde kullanilirken aspirasyonu 6nlemek i¢in yeterince sabitlenmeleri zorunludur, ¢inkd Grtnlerin
aspirasyonu enfeksiyona veya fiziksel yaralanmaya neden olabilir.
e Steril olmayan malzemelerin kullanimi, dokuda sekonder enfeksiyonlara veya enfeksiy6z hastaliklarin
transferine neden olabilir.
e Kullanma Talimatlarinda belirtilen uygun temizleme, yeniden sterilizasyon ve saklama prosedurlerine riayet
edilmemesi cihazin hasara ugramasina, sekonder enfeksiyona veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
e Yeniden kullanilabilir cihazlar igin 6nerilen kullanim sayisinin asilmasi cihazda hasara, sekonder enfeksiyona
veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
e Kunt frezlerin kullanimi kemik tahribatina neden olarak osseointegrasyonu tehlikeye atabilir.

Yeni bir sistem kullanmadan veya yeni bir tedavi yéntemini denemeden énce yeni ve deneyimli implant kullanicilarinin
egitim almasi gerekliliginin vurgulanmasi énemlidir.

Hasta Segimi ve Operasyon Oncesi Planlama

Basarili implant tedavisi igin kapsamli bir hasta seg¢imi streci ve titiz bir operasyon dncesi planlama kritik 5Sneme sahiptir.
Bu surec iyi egitimli cerrahlar, restoratif dis hekimleri ve laboratuvar teknisyenlerinden olusan multidisipliner bir ekip
arasinda danismayi icermelidir.
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Hasta taramasi, en azindan su unsurlari kapsamalhdir: tibbi ve dental dykinin detayl degerlendirmesi, gorsel ve
radyolojik muayeneler yoluyla yeterli kemik boyutlarinin varhiginin degerlendiriimesi, anatomik yapilarin konumlarinin
analizi, olumsuz oklizal kosullarin varliginin belirlenmesi ve hastanin periodontal saglik durumunun incelenmesi.

Basarili implant tedavisi igin sunlar 6nem tasimaktadir:
1. Konak dokudaki travmanin en aza indiriimesi ve bdylece basarili osseointegrasyon potansiyelini artiriimasi.
2. Radyografik verilerle ilgili dlgimleri dogru belirlemek; bu adimda yapilacak hatalar komplikasyonlara yol acabilir.
3. Sinir, damar ve arter gibi hayati 6nem tasiyan anatomik yapilarin farkinda olunmasi ve tahrip olmalarinin
onlenmesi. Bu yapilarin zarar gérmesi, gérme kaybi, sinir hasari ve asiri kanama gibi ciddi komplikasyonlara
neden olabilir.

Uygun hasta segimi, implant yerlestirme konusunda yeterli egitim ve tecriibeye sahip olma ve bilgilendirilmis onam igin
gerekli bilgilerin sunulmasina iliskin sorumluluk hekime aittir. Potansiyel implant adaylarinin titiz bir sekilde taranmasi
ve sistemi kullanma konusunda yiksek bir yetkinlige sahip bir hekimin sirece dahil olmasiyla, komplikasyon ve ciddi
yan etkiler olasiigi énemli élglide azaltilabilir.

Yiiksek Riskli Hastalar
Kemik ve yumusak doku iyilesmesini olumsuz etkileyebilecek veya yan etkilerin siddetini, komplikasyon riskini ve/veya
implant basarisizlik ihtimalini artirabilecek lokal veya sistemik risk faktorlerine sahip hastalar tedavi edilirken dikkat
edilmesi gerekir. S6z konusu faktérlere sunlar dahildir:

e oral hijyenin yetersiz olmasi

e sigara ve ttn drtnleri kullanim éykusu

e periodontal hastalik éykusu

e Orofasiyal radyoterapi 6ykisi**

e Bruksizm ve olumsuz gene iligkileri

e buradakilerle sinirlh olmaksizin kronik steroid tedavisi, anti-koagtlan tedavisi, TNF-a blokerleri, bifosfonat ve

siklosporin dahil iyilesmeyi geciktirebilecek veya komplikasyon riskini artirabilecek kronik ilag kullanimi

** Radyoterapi damarlarda ve yumusak dokuda progresif fibrozise yol acarak iyilesme kapasitesinin diismesine neden
olabileceginden (yani osteoradyonekroz), implantlar 1ginlanmis kemige yerlestirildiginde implant bagarisizligi ve diger
komplikasyonlar ihtimali artar. Bu artan riske katkida bulunan faktérler, implant yerlestirme zamanlamasinin radyasyon
tedavisi ile iliskisi, radyasyonun implant bélgesine yakinhgi ve bu bolgedeki radyasyon dozu gibi unsurlari igerir.

Cihazin amaglandigi gibi ¢calismamasi halinde, bu durum cihazin Ureticisine bildiriimelidir. Bir performans degisikliginin
bildirilecedi, bu cihazin ureticisinin iletisim bilgileri agagidaki gibidir: sicomplaints@southernimplants.com.

Yan etkiler
Tedavinin klinik sonucu ¢esitli faktérlerden etkilenir. Cihaz grubuyla iliskili asagidaki yan etkiler ve kalici riskler, ek tedavi,
revizyon cerrahisi veya ilgili saglik uzmaninin muayenehanesine ilave ziyaretleri gerektirebilir. Ayrica, bu yan etkiler ve
kalci riskler farkli siddet ve siklik derecelerinde ortaya ¢ikabilirler.

e Agri, rahatsizlik veya hassasiyet

e Lokalize inflamasyon

e Yumusgak doku irritasyonu

e Hematom veya morarma

e Min6r kanama

o Alerjik veya asiri duyarlilik reaksiyonlari

e Morarma

e Cerrahi sirasinda dis yaralanmasi

e  Fistll olusumu

e Diseti yaralanmasi

o Enfeksiyon (akut ve/veya kronik)
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e Lokalize inflamasyon

o Komsu dislerin kaybi veya zarar gérmesi

e Agr veya rahatsizlik hissi

o Peri-implantitis, peri-mukozit veya peri-implant yumusak doku sagliginda bozukluk
e Yumusak doku irritasyonu

e Cerrahi yan etkiler: agri, inflamasyon, morarma ve hafif kanama

e Yara acgllmasi veya yetersiz iyilesme

Onlem: steriliteyi koruma protokolii

Steril olarak tedarik edilen cihazlar bir soyma posetinde veya "arkasi soyulabilir" kapakli blister tabanda paketlenir. Etiket
bilgileri posetin alt yarisinda, paketin icinde veya arkasi soyulabilir kapagin ylzeyinde yer almaktadir. Poset hasar
goérmedikge veya aglimadikga sterilite saglanir.

Steril olmayan sekilde tedarik edilen cihazlar, temiz ancak steril olmayan bigcimde; bir soyma posetinde, arkasi soyulabilir
kapakli blister tabanda, kilitli posette veya icinde stinger bulunan teneke kutuda sunulur. Etiket bilgileri posetin alt
yarisinda veya arkasi soyulabilir kapagin ylzeyinde yer almaktadir.

Ciddi kazalarla ilgili bildirim
Cihazla iligkili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, cihazin Ureticisine ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik

oldugu Uye devletteki yetkili makama bildirilmelidir.

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

Materyaller

Cihaz

Cihaz Materyali

Osteotomi Kilavuzlari
(Kesme Kilavuzlari ve
Fibula Tutucular)

Paslanmaz Celik 431 (45-55 HRC seviyesinde sertlestiriimig), Paslanmaz Celik 304,
ASTM F136 ve ISO 5832-3 uyarinca Titanyum Alasim Ti-6Al-4V (%90 titanyum, %6
aliiminyum, %4 vanadyum) ve Tibbi Kullanima Uygun PEEK

Tekrar Kullanilabilir Dental
Implant
Bosluk/Derinlik/Agi Olcer

ASTM F67 ve ISO 5832-2'ye gore ticari saflikta titanyum (Grade 2, 3, 4), ASTM F136
ve ISO 5832-3'e gore Titanyum Alasim Ti-6Al-4V (%90 titanyum, %6 aliminyum, %4
vanadyum), Paslanmaz Celik 316/316L/303

Kemik Kilavuzu, Yeniden
Kullanilabilir

ASTM F67 ve ISO 5832-2’ye gore ticari saflikta titanyum (Grade 4)

Cerrahi tornavidalar,
yeniden kullanilabilir

Paslanmaz Celik (DIN 1.4197) (48-52 HRC seviyesine sertlegtirilir), Paslanmaz Celik
(SAE 316), ASTM F67 ve ISO 5832-2 uyarinca ticari saflikta titanyum (Grade 4),
RADEL PPSU, Paslanmaz Celik (SAE 316)

Dental implant tutucu ug
pargalari

Paslanmaz Celik (DIN 1.4197), Paslanmaz Celik 316, ASTM F67 ve ISO 5832-2
uyarinca ticari saflikta titanyum (Grade 4)

Dental Osteotomlar

Paslanmaz Celik 316, Celeron/Tufnol

Kemik Frezleri

ASTM F67 ve ISO 5832-2'ye gbre Ticari saflikta titanyum (Grade 4), ASTM F136 ve
ISO 5832-3'e gore Titanyum Alagsim Ti-6Al-4V (%90 titanyum, %6 aliminyum, %4
vanadyum)

Tutma Kismi - Paslanmaz Celik (SAE 316)
Kasnak - ASTM F67 ve ISO 5832-2'ye gore ticari saflikta titanyum (Grade 4)
Pergin - Paslanmaz Celik (SAE 316)

Temel Dental Retraktorler

Aliminyum, Paslanmaz Celik

Vida sokucu kilavuzlari,
yeniden kullanilabilir

ASTM F67 ve ISO 5832-2'ye gbre Ticari saflikta titanyum (Grade 4), ASTM F136 ve
ISO 5832-3'e gdre Titanyum Alagim Ti-6Al-4V (%90 titanyum, %6 aliminyum, %4
vanadyum)
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Cerrahi matkap Paslanmaz Celik (AISI 303), Paslanmaz Celik (SAE 316), ASTM F67 ve ISO 5832-2'ye
kilavuzlari, tekrar gore ticari saflikta titanyum (Grade 4), ASTM F136 ve ISO 5832-3'e gore Titanyum
kullanilabilir Alasim Ti-6Al-4V (%90 titanyum, %6 aliminyum, %4 vanadyum)

Dental Tork Anahtarlari Paslanmaz Celik (SAE 316)

Fikstdr Yuvali Montaj :

Anahtarlari Paslanmaz Celik (SAE 316)

Paslanmaz Celik DIN 1.4197, ASTM F136 ve ISO 5832-3'e gbére Titanyum Alagim Ti-

Anahtar Adaptorieri BAI-4V (%90 titanyum, %6 altminyum, %4 vanadyum), Silikon

Paslanmaz Celik Yay Teli (AlSI 302 veya DIN 1.4320), Tibbi Kullanima Uygun PEEK,

Retansiyon Bilesenleri Silikon

ASTM F136 ve ISO 5832-3'e gore Titanyum Alasim Ti-6Al-4V (%90 titanyum, %6

Kilavuz Sabitleyiciler aliminyum, %4 vanadyum)

ASTM F136 ve ISO 5832-3'e gore Titanyum Alasim Ti-6Al-4V (%90 titanyum, %6

Bogluk Koruyucular aliminyum, %4 vanadyum)

imha

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

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

incelenmek Uizere Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) mevcuttur.

ilgili SSCP’ye https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinden erisilebilir.

NOT: yukaridaki internet sitesi Avrupa Tibbi Cihaz Veri Tabani'nin (EUDAMED) faaliyete gegcmesiyle birlikte kullanima
acllacaktir.

Sorumluluk reddi

Bu Urin Southern Implants® driin yelpazesinin bir pargasidir ve sadece ilgili orijinal Griinlerle ve her bir Griiniin
katalogunda yer alan tavsiyelere gore kullaniimalidir. Bu Grtinin kullanicisi Southern Implants® (riin yelpazesinin
gelisimini incelemeli ve bu urinun dogru endikasyonlari ve kullanimi igin tim sorumlulugu ustlenmelidir. Southern
Implants®, hatali kullanima bagh hasara iligkin sorumluluk kabul etmez. Bazi Southern Implants® Griinlerinin tim
pazarlarda onaylanamayacagini veya piyasaya surllmeyebilecegini unutmayin.

Temel UDI
Uriin Temel UDI Numarasi
Tekrar Kullanilabilir Aletlere iliskin Temel UDI 6009544038769E

igili literatiir ve kataloglar

CAT-2004 - Tri-Nex® implantlar Uriin Katalogu

CAT-2005 - IT implantlar Uriin Katalogu

CAT-2010 - Osseointegre Fiksturler Katalogu

CAT-2020 - Eksternal Heks implantlar Uriin Katalogu
CAT-2042 - Derin Konik implantlar Uriin Katalogu

CAT-2043 - internal Heks implantlar Uriin Katalogu
CAT-2060 - PROVATA® implantlar Uriin Katalogu

CAT-2069 - Derin Konik INVERTA® implantlar Uriin Katalogu
CAT-2070 - Zigomatik implantlar Uriin Katalogu
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CAT-2087M - ILZ Mini implantlar Uriin Katalogu

CAT-2088M - Nazalus implantlar Uriin Katalogu ve Cerrahi Kilavuz
CAT-2092 - Derin Konik Pterigoid implantlar Uriin Katalogu
CAT-2093 - Tek Platform (SP1) implantlar Uriin Katalogu
CAT-2095 - Eksternal Heks INVERTA® implantlar Uriin Katalogu
CAT-2096 - Eksternal Heks Pterigoid implantlar Uriin Katalogu

Semboller ve uyarilar

‘ Cmg B.., E=dA g ® @ [REF [LoT| [MD

Uretici: Southern CE isareti Regeteli Isinlama Steril degil Son kullanma Tekrar Tekrar Katalog Seri kodu Tibbi cihaz Avrupa
Implants® cihaz* kullanilarak tarihi (aa-yy) kullanmayin sterilize numarasi Toplulugu'ndaki
1 Albert Rd, P.O sterilize etmeyin Yetkili Temsilci
Box 605 IRENE, edilmistir
0062,
Giiney Afrika. \lz
Tel: +27 12 667 e
AT O AN K
o~
|
Yetkili isvigre Uretim tarihi Manyetik Manyetik Koruyucu ambalaji iginde olan Tekli steril Kullanma Dikkat Giines Ambalaj
Temsilcisi Rezonans Rezonans tekli steril bariyer sistemi bariyer talimatina Isigindan hasarliysa
kosullu guvenli sistemi basvurun uzak tutun kullanmayin

* Regeteli cihaz: Regeteli. Dikkat: Federal Yasa, bu cihazin satisini lisansli bir doktor veya dis hekimi tarafindan veya bu kisilerin siparisi Uzerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

Her hakki saklidir. Southern Implants®, Southern Implants® logosu ve bu belgede kullanilan diger tiim ticari markalar, baska bir sey belirtiimedigi veya belirli bir durumda baglamdan agikga
anlagiimadig! takdirde, Southern Implants®in ticari markalaridir. Bu belgedeki (iriin resimleri yalnizca gésterim amaghdir ve triinii dogru 6lgekte temsil etmeyebilir. Kullanilan riiniin ambalaji
lizerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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