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m INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Osseointegrated Fixtures

Description

The Osseointegrated Fixture is a self-tapping tapered implant made of commercially pure Grade 4 Titanium (UTS
> 900 MPa). All implants are surface-roughened by grit-blasting with aluminium oxide. The surface has an average Sa
value of 1.4 microns.

Intended use
The Osseointegrated Fixtures are intended for surgical placement in the skull, mainly the mastoid process, periorbital
and perinasal regions, as a means to provide rigid retention for cranio-maxillofacial epistheses.

These devices are intended for single use on a single patient.

Indications for use

The Osseointegrated Fixtures are indicated for use in the restorative treatment of patients with congenital or acquired
cranio-maxillofacial defects to enable the attachment of external aesthetic restorations or epistheses in cases where
other means of attachment are considered to be inadequate.

The devices are indicated for two-stage procedures only.

Intended user
The intended user for the Osseointegrated fixtures includes maxillofacial surgeons, plastic surgeons, anaplastologists
(as part of the surgical planning and epistheses design) and other appropriately trained medical professionals.

Intended environment
This system is intended to be used in a clinical environment such as an operating theatre.

Intended patient population

The intended patient population for the Osseointegrated Fixtures includes those with acquired or congenital defects of
the craniofacial or maxillofacial region that are eligible, or otherwise not contraindicated, for an extra-oral implant-
retained episthesis.

Compatibility information

Southern Implants’ implants should be restored with Southern Implants’ components or compatible Steco
Titanmagnetics Components. Use components that correspond to the connection type and prosthetic platform when
restoring the Osseointegrated Fixtures. For further information see the Osseointegrated Fixtures Product Catalogue
(CAT-2010).

Table A — Osseointegrated Fixtures implant range

Item Code Implant Length Code Implant Length (mm) Implant Diameter (mm)
IE3 3 @3.75

IE* IE4 4 @3.75
IE6 6 @3.75

*Osseointegrated Fixtures are packed with their corresponding cover screw

Clinical benefits

The Osseointegrated Fixtures are used to provide a rigid retention method for a removable aesthetic restoration as
part of the restorative treatment of maxillofacial and/or craniofacial defects. As such, the clinical benefits of these
devices are closely related to aesthetics and the associated rigid retention of the episthesis (i.e., the prosthetic device
used to restore facial defects).These clinical benefits include increased stability and resistance to episthesis
movement, the provision of an alternative treatment in cases where traditional retention methods are insufficient or
unsuitable, improved aesthetics and overall comfort to the patient, a decrease in the skin irritation associated with skin
adhesives, and increased patient satisfaction and psychological well-being.
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m INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Osseointegrated Fixtures

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

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

Contraindications

Contraindications are circumstances, conditions, symptoms or factors that increase the risks associated with a
medical procedure, drug or treatment where these can be considered to be either absolute or relative in nature. An
absolute contraindication is one that results in the progression of treatment to be inadvisable without exception.
However, in the case of relative contraindications, the user may proceed with the treatment if the necessary
precautions have been taken or it is determined that the benefit to the patient would outweigh the increased risk.
These cases represent high risk patients.

Absolute contraindications for Osseointegrated Fixtures include:

e cases where full functional support for the episthesis is not attainable (i.e., the number of implants that could
be placed would provide insufficient support even if combined with other retention methods)

e a lack of oncological radicality (i.e., persistent cancer presence or high risk of cancer recurrence due to
potentially incomplete eradication)

e conditions that prevent proper implant hygiene including, but not limited to, severe mental disorders (e.g.,
dementia), cachexia, drug or alcohol addiction or disability

e cases where there is an inability to adhere to a follow-up schedule

e patients who are medically unfit for implant surgery

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

¢ presence of infection or pathology at the implant site

The relative contraindications for Osseointegrated Fixtures include:
¢ mild psychiatric disorders
e poor craniofacial bone condition (inadequate bone quality and/or quantity)
e compromised vasculature on the surgical bed
e presence of extensive soft tissue scarring
e history of orofacial radiation therapy following ablative oncologic surgery
e minors (parent/guardian to ensure adequate cleaning)
o lack of sufficient tissue covering
e smoking/vaping/tobacco use
e patients on 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
e decompensated/uncontrolled diabetes
e pathological skin conditions including psoriasis
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Warnings and precautions
THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQUATE TRAINING.

e For the safe and effective use of the Osseointegrated Fixtures it is strongly suggested that specialised training
be undertaken. This training should include hands-on methods to gain competency on the proper technique,
biomechanical requirements and radiographic evaluations required for the specific system.

e Improper technique can result in an increased potential for implant failure, damage to nerves/vessels, loss of
supporting bone or other more severe complications and side effects.

e Use of the device with incompatible or non-corresponding devices can result in device failure or poor
performance.

e The use of non-sterile items can lead to secondary infections of the tissue or transfer infectious diseases.

e Failure to perform appropriate cleaning, re-sterilisation and storage procedures as per the Instructions for Use
document can result in device damage or secondary infection.

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

It should be noted that training should be undertaken by both new and experienced implant users before using a new
system or attempting a new treatment method.

It is important that thorough screening of prospective implant candidates be performed. This screening should include,
at minimum, a comprehensive medical history taking in which special consideration is given to the aetiology of the
defect and a visual/radiological inspection to determine the condition of the bone, bone dimensions and anatomical
landmarks. Failure to accurately estimate lengths of drills relative to radiographic measurements can result in
permanent injury to nerves or other vital structures.

Patient co-operation is a critical factor in the success of an extraoral implant and its importance should be thoroughly
communicated to the patient during the initial screening process and all subsequent appointments. This co-operation
includes the adherence to routine follow-ups and home care procedures throughout its lifecycle in order to maintain
excellent hygiene around the implant site.

Once the patient has been screened and considered suitable for an implant-retained prosthesis, it is vital to ensure
proper preoperative planning is performed. This preoperative planning should include craniofacial MRI and CT scan
analysis, 3D reconstructions of the craniofacial bones, and clinical examination of the deformity. Pre-establishment of
implant sites is crucial, during which consideration is given to bone parameters (thickness and shape), implant
stability, minimization of the impact of unwanted forces on the implants, planning locations for replacement implants in
case of implant failure at the originally selected sites, and maintaining the angles at which the implants are inserted so
that other prosthetic components can subsequently be fixed to them.

Furthermore, this preoperative planning should include consultation between a multi-disciplinary team, including a
prosthetist or anaplastologist. These factors are essential to ensure the most optimal location is selected for implant
placement to maximise implant stability in the bone and promote a well-fitting prosthesis and are important
considerations in the promotion of successful treatment outcomes.

For successful implant treatment, it is important to (1) minimise the trauma to the host tissue as this increases the
potential for successful osseointegration, (2) identify actual measurements relative to the radiographic data as failing
to do so could lead to complications, and (3) be aware and avoid damage to vital anatomical structures such as
nerves, veins and arteries. Injury to these structures may cause serious complications, including injury to the eye,
nerve damage and excessive bleeding.

It should be noted that the prognosis of the implant is dependent on implant site where the temporal region generally

presents with better prognosis of survival and fewer complications and the orbital areas generally presents with a
greater risk.
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Special care should be taken when treating patients with local or systemic risk factors that could affect the healing of
the bone and soft tissue or otherwise increase the severity of the side effects, risk of complications and/or implant
failure.

These factors include:
¢ mild psychiatric disorders
e poor condition of the craniofacial bone (inadequate bone quality and/or quantity)
e compromised vascularity on the surgical bed
e presence of extensive soft tissue scarring
e history of orofacial radiation therapy following ablative oncologic surgery’

e minors?
o lack of sufficient tissue covering
e smoking

e patients on chronic medications that may delay healing or increase the risk of complications including, but not
limited to, chronic steroid therapy, anti-coagulant therapy, TNF-a blockers, Bisphosphate and Cyclosporin

e decompensated/uncontrolled diabetes

e pathological skin conditions including psoriasis

The age of the patient should also be considered as age-associated natural decline in vascularity, healing capacity
and bone density/quality can affect the ability of the bone to fuse with the implant. However, factors such as overall
bone health and the specific condition of the patient’'s bones will play a significant role.

Bacterial and/or recurrent meningitis is an increased risk in patients with cranio-facial anatomical abnormalities,
therefore, this increased risk should be considered during the planning phase of any surgery or treatment modality
provided to these patients where extra precautionary measures should be taken.

With the combination of the thorough screening of prospective implant candidates, a user with a high level of
competence in the use of the system and strict adherence to aftercare instructions and hygiene maintenance
measures, the potential for complications and severe side effects can be reduced.

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

1 The potential for implant failure increases when implants are placed in irradiated bone. This is due to the diminished
healing capacity of the region which is secondary to the progressive fibrosis of vessels and soft tissue caused by
radiotherapy. Additionally, the use of implants in irradiated bone may result in:
e delayed or failed osseointegration of implants due to reduced bone vascularity, clinically
expressed as osteoradionecrosis.
e tissue dehiscence and osteoradionecrosis.
e implant failure and loss.

The success of implant placement in irradiated patients is dependent on various factors, including the timing of implant
placement in relation to the radiation therapy, the anatomic site of the implant placement as well as the radiation dosage at
that site and consequent risk of osteoradionecrosis. It is recommended that these patients undergo hyperbaric oxygen
treatment to ameliorate the reduction in the osteogenic potential and micro-vascularisation caused by irradiation.

2 Minors represent a relative contraindication which can be controlled by ensuring the parents/guardians are adequately
educated in the hygiene required for implant maintenance.
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Should the device not operate as intended, it must be reported to the manufacturer of the device. The contact
information for the manufacturer of this device to report a change in performance is:
sicomplaints@southernimplants.com.

Side effects
The side effects associated with the implantation of the Osseointegrated Fixtures are comparable with the side effects
associated with other forms of craniofacial surgery.

These include:
e Pain or tenderness
e Localized inflammation
e  Soft tissue irritation
e Discomfort
¢ Hematoma or bruising
o Bleeding

Additionally, the normal side effects associated with anaesthesia should also be expected.

In addition to the side effects expected as a result of the implantation of the Osseointegrated Fixtures, there are also
additional potential or foreseeable complications. These complications represent the relative risks associated with
proceeding with the treatment of these patients where further intervention, medical treatment or removal of the implant
may be required.

These include:
e Infection of the surrounding soft tissue
¢ Implant contact with underlying sigmoid sinus or dura when inserted in the mastoid region
e Anatomical landmark damage
o Nerve damage resulting in transient or permanent weakness, numbness, or pain
e Perforation of the dura
e Soft tissue complications including erythema, moisture secretion and granulation
e  Skin overgrowth around/over abutment

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

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

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

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

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

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

Disposal

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Disclaimer of liability

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

Basic UDI
Product Basic-UDI Number
Basic-UDI for Osseointegrated Fixtures 60095440422484

Related literature and catalogues
CAT-2010- Osseointegrated Fixtures Product Catalogue

Symbols and warnings

md C§ 5 = 2 @ &) [Eed [on) o] ==

Manufacturer: CE mark Prescription Sterilised Non-sterile Use by date Do not reuse Do not Catalogue Batch code Medical Authorised
Southern Implants® device* using (mm-yy) resterilise number device representative in the
1 Albert Rd, P.O irradiation European
Box 605 IRENE, Community
O K
outh Africa. —
Tel: +27 12 667 A MR ,/.L
1046 |
Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if
representative for manufacture Resonance Resonance with protective packaging barrier instruction from sunlight package is
Switzerland conditional safe inside system for use damaged

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

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

Descripcion

El Accesorio Osteointegrado es un implante cénico autorroscante fabricado con titanio comercialmente puro de Grado
4 (UTS = 900 Mpa). Todos los implantes se someten a un granallado con 6xido de aluminio. La superficie tiene un
valor Sa medio de 1,4 micras.

Uso previsto

Los Implantes Osteointegrados estan destinados a la colocacion quirdrgica en el craneo, principalmente en la apdfisis
mastoides y en las regiones periorbitaria y perinasal, como medio para proporcionar una retencion rigida a las
epitesis craneo-maxilofaciales.

Estos dispositivos estan destinados a un solo uso en un solo paciente.

Indicaciones de uso

Los Implantes Osteointegrados estan indicados para su uso en el tratamiento restaurador de pacientes con defectos
craneo-maxilofaciales congénitos o adquiridos para permitir la fijacion de restauraciones estéticas externas o epitesis
en los casos en que otros medios de fijacion se consideren inadecuados.

Los dispositivos se indican para procedimientos de dos pasos Unicamente.

Usuario previsto

El usuario al que van dirigidos los Implantes Osteointegrados incluye cirujanos maxilofaciales, cirujanos plasticos,
anaplastélogos (como parte de la planificaciéon quirdrgica y el disefio de las protesis) y otros profesionales médicos
con la formacién adecuada.

Entorno previsto
Este sistema esta destinado a ser utilizado en un entorno clinico, como un quiréfano.

Poblacion de pacientes prevista

La poblacion de pacientes a la que se destinan los Implantes Osteointegrados incluye a aquellos con defectos
adquiridos o congénitos de la region craneofacial o maxilofacial que retnan los requisitos, o no estén contraindicados,
para una proétesis extraoral retenida por implantes.

Informacion sobre la compatibilidad

Los implantes Southern Implants deben restaurarse con componentes Southern Implants o componentes Steco
Titanmagnetics compatibles. Utilice componentes que se correspondan con el tipo de conexion y la plataforma
protésica al restaurar los Implantes Osteointegrados. Para mas informacion, consulte el Catalogo de Productos de
Implantes Osteointegrados (CAT-2010).

Tabla A - Gama de productos de Implantes Osteointegrados

Cédigo de Cédigos de longitud de Longitudes del implante Diametro del implante
articulo implante (mm) (mm)

IE3 3 33,75
IE* IE4 4 3,75

IE6 6 33,75

*Los Implantes Osteointegradas se embalan con su correspondiente tornillo de cierre.

Beneficios clinicos

Los Implantes Osteointegradas se utilizan para proporcionar un método de retencién rigido para una restauracion
estética removible como parte del tratamiento restaurador de defectos maxilofaciales y/o craneofaciales. Como tales,
los beneficios clinicos de estos dispositivos estan estrechamente relacionados con la estética y la retencion rigida
asociada de la epitesis (es decir, el dispositivo protésico utilizado para restaurar los defectos faciales). Estos
beneficios clinicos incluyen el aumento de la estabilidad y la resistencia al movimiento de la epitesis, la provisiéon de
un tratamiento alternativo en los casos en que los métodos de retencidon tradicionales son insuficientes o
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inadecuados, la mejora de la estética y la comodidad general para el paciente, una disminucién de la irritacién de la
piel asociada con adhesivos cutaneos, y el aumento de la satisfaccion del paciente y el bienestar psicoldgico.

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

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

Contraindicaciones

Las contraindicaciones son circunstancias, condiciones, sintomas o factores que aumentan los riesgos asociados a
un procedimiento médico, farmaco o tratamiento, y que pueden considerarse de naturaleza absoluta o relativa. Una
contraindicacion absoluta es aquella que hace desaconsejable el avance del tratamiento sin excepcién. Sin embargo,
en el caso de las contraindicaciones relativas, el usuario puede seguir adelante con el tratamiento si se han tomado
las precauciones necesarias o se determina que el beneficio para el paciente compensaria el aumento del riesgo.
Estos casos representan pacientes de alto riesgo.

Entre las contraindicaciones absolutas de los Implantes Osteointegrados se incluyen:

e Los casos en los que no es posible conseguir un soporte funcional completo para la epitesis (es decir, el
numero de implantes que podrian colocarse proporcionaria un soporte insuficiente incluso si se combinara
con otros métodos de retencion).

o Falta de radicalidad oncoldgica (es decir, presencia persistente de cancer o alto riesgo de recidiva del cancer
debido a una erradicacion potencialmente incompleta).

o Afecciones que impidan una higiene adecuada del implante, incluidos, entre otros, trastornos mentales
graves (por ejemplo, demencia), caquexia, adiccion a las drogas o al alcohol o discapacidad.

e Casos en los que no se pueda cumplir un programa de seguimiento.

e Pacientes que no sean médicamente aptos para la cirugia de implantes.

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

e Presencia de infeccion o patologia en el lugar del implante.

Las contraindicaciones relativas de los Implantes Osteointegrados incluyen:

e Trastornos psiquiatricos leves.

e Mal estado del hueso craneofacial (calidad y/o cantidad 6sea inadecuada).

e Vasculatura comprometida en el lecho quirurgico.

¢ Presencia de cicatrices extensas en los tejidos blandos.

e Antecedentes de radioterapia orofacial tras cirugia oncolégica ablativa.

¢ Menores de edad (los padres o tutores deben garantizar una limpieza adecuada).

o Falta de cobertura tisular suficiente.

e Fumar/vapear/consumo de tabaco.

e Pacientes con medicacion crénica que pueda retrasar la cicatrizacion o aumentar el riesgo de
complicaciones, incluidos, entre otros, la terapia cronica con esteroides, la terapia anticoagulante, los
bloqueantes TNF-q, el bisfosfonato y la ciclosporina.
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e Diabetes descompensada/no controlada.
o Enfermedades cutaneas patoldgicas, incluida la psoriasis.

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

e Para una utilizacion segura y eficaz de los Implantes Osteointegrados, se recomienda una capacitacion
especializada. Esta formacion debe incluir métodos practicos para adquirir competencia sobre la técnica
adecuada, los requisitos biomecanicos y las evaluaciones radiograficas requeridas para el sistema
especifico.

¢ Una técnica inadecuada puede aumentar las posibilidades de fracaso del implante, dafos en nervios/vasos,
pérdida del hueso de soporte u otras complicaciones y efectos secundarios mas graves.

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

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

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

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

Debera considerarse que tanto los usuarios de implantes nuevos como los experimentados deben recibir formacion
antes de utilizar un nuevo sistema o intentar aplicar un nuevo método de tratamiento.

Es importante que se realice una seleccidon exhaustiva de los posibles candidatos a implantes. Esta seleccién debe
incluir, como minimo, una exhaustiva historia clinica en la que se preste especial atencién a la etiologia del defecto y
una inspeccion visual/radiolégica para determinar el estado del hueso, las dimensiones 6seas y los puntos de
referencia anatdémicos. Si no se estiman con precision las longitudes de las fresas en relacién con las mediciones
radiograficas, pueden producirse lesiones permanentes en nervios u otras estructuras vitales.

La cooperacion del paciente es un factor critico en el éxito de un implante extraoral y su importancia debe ser
comunicada al paciente durante el proceso de seleccion inicial y en todas las citas posteriores. Esta cooperacion
incluye el cumplimiento de los controles rutinarios y los procedimientos de cuidados domiciliarios a lo largo de su ciclo
de vida, con el fin de mantener una higiene excelente alrededor del lecho del implante.

Una vez que el paciente ha sido evaluado y considerado apto para una prétesis implantosoportada, es vital
asegurarse de que se realiza una planificacion preoperatoria adecuada. Esta planificacion preoperatoria debe incluir
un analisis craneofacial por resonancia magnética y tomografia computarizada, reconstrucciones tridimensionales de
los huesos craneofaciales y un examen clinico de la deformidad. El establecimiento previo de los lechos de los
implantes es crucial, durante el cual se tienen en cuenta los parametros 6seos (grosor y forma), la estabilidad de los
implantes, la minimizacion del impacto de fuerzas no deseadas sobre los implantes, la planificacion de las
ubicaciones para los implantes de sustitucién en caso de fallo de los implantes en los lechos seleccionados
originalmente, y el mantenimiento de los angulos en los que se insertan los implantes para que otros componentes
protésicos puedan fijarse posteriormente a ellos.

Ademas, esta planificacion preoperatoria debe incluir una consulta entre un equipo multidisciplinario, incluido un
especialista protésico o un anaplastélogo. Estos factores son esenciales para garantizar que se selecciona la
ubicacion mas optima para la colocacion del implante con el fin de maximizar la estabilidad del implante en el hueso y
promover una proétesis bien ajustada, y son consideraciones importantes para promover el éxito de los resultados del
tratamiento.
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Para que el tratamiento con implantes tenga éxito, es importante (1) minimizar el traumatismo del tejido huésped, ya
que esto aumenta las posibilidades de una osteointegracién satisfactoria, (2) identificar las medidas reales en relacién
con los datos radiograficos, ya que de lo contrario podrian surgir complicaciones, y (3) ser consciente de las
estructuras anatdmicas vitales, como nervios, venas y arterias, y evitar dafarlas. La lesion de estas estructuras
puede causar complicaciones graves, como lesiones oculares, lesiones nerviosas y hemorragias excesivas.

Cabe sefialar que el pronéstico del implante depende de la zona de implantacién, donde la region temporal suele
presentar un mejor prondstico de supervivencia y menos complicaciones y las zonas orbitarias suelen presentar un
mayor riesgo.

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

Estos factores incluyen:

e Trastornos psiquiatricos leves.

o Mal estado del hueso craneofacial (calidad y/o cantidad dsea inadecuada).

e Vascularidad comprometida en el lecho quirurgico.

e Presencia de cicatrices extensas en los tejidos blandos.

¢ Antecedentes de radioterapia orofacial tras cirugia oncoldgica ablativa.?

e menores de edad*

e Falta de cobertura tisular suficiente.

e Tabaquismo.

e Pacientes con medicacion crénica que pueda retrasar la cicatrizacion o aumentar el riesgo de
complicaciones, incluidos, entre otros, la terapia cronica con esteroides, la terapia anticoagulante, los
bloqueantes TNF-q, el bisfosfonato y la ciclosporina.

e Diabetes descompensada/no controlada.

o Enfermedades cutaneas patolégicas, incluida la psoriasis.

También debe tenerse en cuenta la edad del paciente, ya que la disminucién natural asociada a la edad de la
vascularidad, la capacidad de cicatrizacion y la densidad/calidad 6sea pueden afectar a la capacidad del hueso para
fusionarse con el implante. Sin embargo, factores como la salud 6sea general y el estado especifico de los huesos
del paciente desempefiaran un papel importante.

3 El potencial de fracaso de los implantes aumenta cuando se colocan en hueso irradiado. Esto se debe a la disminucién de
la capacidad de cicatrizacion de la region, secundaria a la fibrosis progresiva de vasos y te jdos blandos causada por la
radioterapia. Ademas, el uso de implantes en hueso irradiado puede provocar:
e Retraso o fracaso de la osteointegracion de los implantes debido a la reducciéon de la vascularidad osea,
expresada clinicamente como osteorradionecrosis.
e dehiscencia del te jdo y osteorradionecrosis.
e fracaso y pérdida de los implantes.

El tratamiento implantolégico de los pacientes irradiados depende de cuestiones como el momento de la colocacion del
implante en relacion con la radioterapia, el lugar anatémico elegido para la colocacién del implante y la dosis de radiacion
en ese lugar y el consiguiente riesgo de osteorradionecrosis. Se recomienda que estos pacientes se sometan a un
tratamiento con oxigeno hiperbarico para me prar la reduccién del potencial osteogénico y de la microvascularizacion
causada por la irradiacion.

4 Los menores de edad representan una contraindicacion relativa que puede controlarse asegurandose de que los
padres tutores estén adecuadamente educados en la higiene necesaria para el mantenimiento de los implantes.
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La meningitis bacteriana y/o recurrente es un riesgo mayor en pacientes con anomalias anatémicas craneofaciales,
por lo que este mayor riesgo debe tenerse en cuenta durante la fase de planificacion de cualquier cirugia o modalidad
de tratamiento que se proporcione a estos pacientes, en los que deben tomarse medidas de precaucion adicionales.

Con la combinacién de un examen exhaustivo de los posibles candidatos a implantes, un usuario con un alto nivel de
competencia en el uso del sistema y el cumplimiento estricto de las instrucciones de postratamiento y las medidas de
mantenimiento de la higiene, se puede reducir el potencial de complicaciones y efectos secundarios graves.

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

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

Efectos secundarios
Los efectos secundarios asociados a la colocacion de los Implantes Osteointegrados son comparables a los efectos
secundarios asociados a otras formas de cirugia craneofacial.

Entre ellos se incluyen:
e Dolor o sensibilidad.
e Inflamacion localizada.
e Irritacidn de los tejidos blandos.
o Molestias.
¢ Hematoma.
e Hemorragia.

Ademas, cabe esperar los efectos secundarios normales asociados a la anestesia.

Ademas de los efectos secundarios esperados como resultado de la colocacién de los Implantes Osteointegrados,
existen otras complicaciones potenciales o previsibles. Estas complicaciones representan los riesgos relativos
asociados a la continuacion del tratamiento de estos pacientes, en los que puede ser necesaria una intervencion
adicional, un tratamiento médico o el retiro del implante.

Entre ellos se incluyen:
¢ Infeccion del tejido blando circundante.
e Contacto del implante con el seno sigmoideo subyacente o la duramadre cuando se inserta en la regién
mastoidea.
e Danos en puntos de referencia anatémicos.
o Dafio nervioso que provoca debilidad, entumecimiento o dolor transitorios o permanentes.
e Perforacion de la duramadre.
e Complicaciones en los tejidos blandos, como eritema, secrecion de humedad y granulacion.
e Sobrecrecimiento de la piel alrededor/sobre el pilar.

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

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

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

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

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

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

Eliminacion

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

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

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

¢ Un campo magnético estatico de 1,5 Tesla y 3,0 Tesla solamente.

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

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

e En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extiende aproximadamente
20 mm desde los implantes osteointegrados de Southern Implants, los pilares y los tornillos protésicos,
cuando se obtienen imagenes con una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RMI de 3,0
Tesla.
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Las restauraciones extraibles deben retirarse antes de la exploracion, como se hace con los relojes, las joyas, etc.

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

Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)

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

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

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

Descargo de responsabilidad

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

Identificaciéon basica

Producto Numero de Identificacién Basico
N.° ID Basico - UDI para Implantes Osteointegrados 60095440422484

Literatura y catalogos relacionados
CAT-2010 - Catalogo de productos de implantes osteointegrados

Simbolos y advertencias

d Cmg — g ® @ REF] [OT] [MD] EF

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

Box 605 IRENE, A/
0062, O ;.:__
Sudafrica. [cH[Rep] M R ,/.,L
|

Tel: +27 12 667
1046

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

* 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® Fixture Osteointegrate

Descrizione

La Fixture Osteointegrato & un impianto conico autofilettante realizzato in titanio di grado 4 commercialmente puro
(UTS = 900 MPa). Tutti gli impianti sono irruviditi in superficie mediante granigliatura con ossido di alluminio. La
superficie ha un valore Sa medio di 1,4 micron.

Uso previsto
Le Fixture Osteointegrato sono destinate al posizionamento chirurgico nel cranio, principalmente nel processo
mastoideo, nelle regioni periorbitali e perinasali, come mezzo per fornire una ritenzione rigida per le epistesi cranio-
maxillofacciali.

Questi dispositivi sono destinati all'uso singolo su un unico paziente.

Istruzioni per I'uso

Le Fixture Osteointegrate sono indicate per il trattamento restaurativo di pazienti con difetti cranio-maxillofacciali
congeniti o acquisiti, per consentire il fissaggio di restauri estetici esterni o di epistesi nei casi in cui altri mezzi di
fissaggio sono considerati inadeguati.

| dispositivi sono indicati solo per le procedure a due fasi.

Utilizzatore previsto

L'utente a cui sono destinati le fixture Osteointegrati comprende chirurghi maxillo-facciali, chirurghi plastici,
anaplastologi (nell'ambito della pianificazione chirurgica e della progettazione delle epistesi) e altri professionisti
medici adeguatamente formati.

Ambiente previsto
Questo sistema & destinato ad essere utilizzato in un ambiente clinico, come una sala operatoria.

Popolazione di pazienti prevista

La popolazione di pazienti a cui sono destinate le fixture osteointegrate comprende persone con difetti acquisiti o
congeniti della regione cranio-facciale o maxillo-facciale che sono idonee, o comunque non controindicate, per
un'epistesi protesica extra-orale.

Informazioni sulla compatibilita

Gli impianti Southern Implants devono essere restaurati con componenti Southern Implants o con componenti Steco
Titanmagnetics compatibili. Per il restauro delle Fixture Osteointegrate, utilizzare componenti corrispondenti al tipo di
connessione e alla piattaforma protesica. Per ulteriori informazioni, consultare il Catalogo dei Prodotti per le Fixture
Osteointegrate (CAT-2010).

Tabella A - Gamma di impianti per Fixture Osseointegrati

Codice prodottal || Codici LLunghezza Impianto Lunghezza dell'Impianto Diametro dell'Impianto
(mm) (mm)
IE3 3 33,75
IE* IE4 4 33,75
IE6 6 33,75

*Le Fixture Osteointegrate sono confezionati con la vite di copertura corrispondente

Vantaggi clinici

Le Fixture Osteointegrate sono utilizzate per fornire un metodo di ritenzione rigido per un restauro estetico rimovibile
nell'ambito del trattamento restaurativo di difetti maxillo-facciali e/o cranio-facciali. Come tale, i vantaggi clinici di
questi dispositivi sono strettamente correlati all'estetica e alla ritenzione rigida dell'epistesi (cioe il dispositivo protesico
utilizzato per ripristinare i difetti del viso). Questi benefici clinici includono una maggiore stabilita e resistenza al
movimento dell'epistesi, I'offerta di un trattamento alternativo nei casi in cui i metodi di ritenzione tradizionali sono
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insufficienti o inadatti, un miglioramento dell'estetica e del comfort generale per il paziente, una diminuzione
dell'irritazione cutanea associata agli adesivi cutanei e una maggiore soddisfazione e benessere psicologico del
paziente.

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

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

Controindicazioni

Le controindicazioni sono circostanze, condizioni, sintomi o fattori che aumentano i rischi associati a una procedura
medica, a un farmaco o a un trattamento, e possono essere considerate di natura assoluta o relativa. Una
controindicazione assoluta &€ quella che rende sconsigliabile la progressione del trattamento senza eccezioni.
Tuttavia, in caso di controindicazioni relative, l'utente pud procedere con il trattamento se sono state prese le
precauzioni necessarie o se si stabilisce che il beneficio per il paziente € superiore all'aumento del rischio. Questi casi

rappresentano pazienti ad alto rischio.

Le controindicazioni assolute per le Fixture Osteointegrate includono:

e casi in cui non & possibile ottenere un supporto funzionale completo per I'epistesi (cioé, il numero di impianti
che potrebbero essere inseriti fornirebbe un supporto insufficiente anche se combinato con altri metodi di
ritenzione);

e mancanza di radicalita oncologica (cioé presenza persistente del tumore o rischio elevato di recidiva a causa
di un'eradicazione potenzialmente incompleta);

e condizioni che impediscono una corretta igiene dell'impianto, tra cui, ma non solo, gravi disturbi mentali (ad
esempio, demenza), cachessia, dipendenza da droghe o alcol, o disabilita;

e casi di impossibilita a rispettare un programma di follow-up;

e pazienti non idonei dal punto di vista medico alla chirurgia implantare;

e pazienti con allergie o ipersensibilita al titanio puro, alla lega di titanio (Ti6AI4V), all'oro, al palladio, al polietere
etere chetone (PEEK) o all'iridio;

e presenza di infezione o patologia nel sito implantare

Le controindicazioni relative alle Fixture Osteointegrate includono:
o lievi disturbi psichiatrici;
e condizioni ossee cranio-facciali scadenti (qualita e/o quantita ossea inadeguata);
e compromissione della vascolarizzazione del letto chirurgico;
e presenza di cicatrici estese nei tessuti molli;
e storia di radioterapia orofacciale a seguito di chirurgia oncologica ablativa
e minori (i genitori/tutori devono garantire un'adeguata pulizia);
e mancanza di una copertura tissutale sufficiente;
e uso di fumo/vapore/tabacco;
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e pazienti che assumono farmaci cronici che possono ritardare la guarigione o aumentare il rischio di
complicanze, tra cui, ma non solo, terapia steroidea cronica, terapia anticoagulante, bloccanti del TNF-q,
bifosfonati e ciclosporina;

e diabete scompensato/non controllato;

e condizioni patologiche della pelle, tra cui la psoriasi

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

e Per un uso sicuro ed efficace delle Fixture Osteointegrate si consiglia vivamente di seguire una formazione
specializzata. Tale formazione dovrebbe includere metodi pratici per acquisire competenza sulla tecnica
corretta, sui requisiti biomeccanici e sulle valutazioni radiografiche richieste per il sistema specifico.

¢ Una tecnica non corretta pud aumentare il rischio di fallimento dell'impianto, di danni ai nervi/vasi, di perdita
dell'osso di supporto o di altre complicazioni ed effetti collaterali piu gravi.

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

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

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

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

Va notato che gli utilizzatori di impianti, sia nuovi che esperti, dovrebbero seguire un corso di formazione prima di
utilizzare un nuovo sistema o tentare un nuovo metodo di trattamento.

E importanteeseguire uno screening accurato dei potenziali candidati allimpianto. Questo screening deve
comprendere, come minimo, un'anamnesi completa in cui si tenga in particolare considerazione I'eziologia del difetto
e un'ispezione visiva/radiologica per determinare le condizioni dell'osso, le dimensioni e i punti di riferimento
anatomici. La mancata valutazione accurata della lunghezza delle frese rispetto alle misure radiografiche pud causare
lesioni permanenti ai nervi o ad altre strutture vitali.

La collaborazione del paziente & un fattore critico per il successo di un impianto extraorale e la sua importanza deve
essere comunicata accuratamente al paziente durante il processo di screening iniziale e in tutti gli appuntamenti
successivi. Questa collaborazione comprende l'adesione ai controlli di routine e alle procedure di assistenza
domiciliare per tutto il ciclo di vita dell'impianto, al fine di mantenere un'igiene eccellente intorno al sito implantare.

Una volta che il paziente & stato esaminato e considerato idoneo per una protesi implantare, &€ fondamentale garantire
una corretta pianificazione preoperatoria. La pianificazione preoperatoria deve comprendere I'analisi della risonanza
magnetica e della TAC craniofacciale, la ricostruzione in 3D delle ossa craniofacciali e I'esame clinico della deformita.
E cruciale la preselezione dei siti implantari, durante la quale si tiene conto dei parametri ossei (spessore e forma),
della stabilita dell'impianto, della minimizzazione dell'impatto di forze indesiderate sugli impianti, della pianificazione
delle sedi per gli impianti sostitutivi in caso di fallimento dell'impianto nei siti originariamente selezionati e del
mantenimento degli angoli di inserimento degli impianti, in modo da potervi fissare successivamente altri componenti
protesici.

Inoltre, questa pianificazione preoperatoria dovrebbe includere la consultazione di un team multidisciplinare, tra cui un
protesista o un anaplastologo. Questi fattori sono essenziali per garantire la scelta della posizione ottimale per
l'inserimento dell'impianto, al fine di massimizzare la stabilita dell'impianto nell'osso e promuovere una protesi ben
adattata.

Per un trattamento implantare di successo, € importante (1) ridurre al minimo il trauma al tessuto ospite, in quanto cid

aumenta il potenziale di successo dell'osteointegrazione, (2) identificare le misure effettive rispetto ai dati radiografici,
in quanto l'inosservanza di cid potrebbe portare a complicazioni, e (3) essere consapevoli ed evitare di danneggiare
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strutture anatomiche vitali come nervi, vene e arterie La lesione di queste strutture pud causare gravi complicazioni,
tra cui lesioni agli occhi, danni ai nervi ed emorragie eccessive.

Va notato che la prognosi dell'impianto dipende dal sito di impianto, dove la regione temporale presenta generalmente
una migliore prognosi di sopravvivenza e minori complicazioni, mentre le aree orbitali presentano generalmente un
rischio maggiore.

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

Questi fattori includono:
o lievi disturbi psichiatrici;
e condizioni ossee cranio-facciali scadenti (qualita e/o quantita ossea inadeguata);
e vascolarizzazione compromessa sul letto chirurgico;
e presenza di cicatrici estese nei tessuti molli;
e storia di radioterapia orofacciale a seguito di chirurgia oncologica ablativa®

e minori®
e mancanza di una copertura tissutale sufficiente;
e fumare;

e pazienti che assumono farmaci cronici che possono ritardare la guarigione o aumentare il rischio di
complicanze, tra cui, ma non solo, terapia steroidea cronica, terapia anticoagulante, bloccanti del TNF-q,
bifosfonati e ciclosporina;

e diabete scompensato/non controllato;

e condizioni patologiche della pelle, tra cui la psoriasi

E necessario considerare anche I'eta del paziente, poiché il naturale declino della vascolarizzazione, della capacita di
guarigione e della densita/qualita dell'osso associato all'eta pud influire sulla capacita dell'osso di fondersi con
l'impianto. Tuttavia, fattori come la salute generale delle ossa e la condizione specifica delle ossa del paziente
svolgeranno un ruolo significativo.

La meningite batterica e/o ricorrente & un rischio maggiore nei pazienti con anomalie anatomiche cranio-facciali,
pertanto questo rischio maggiore deve essere considerato durante la fase di pianificazione di qualsiasi intervento

5 Il potenziale di fallimento dellimpianto aumenta quando gli impianti vengono inseriti in osso irradiato. Cio € dovuto alla
ridotta capacita di guarigione della regione, secondaria alla progressiva fibrosi dei vasi e dei tessuti molli causata dalla
radioterapia. Inoltre, I'uso di impianti in osso irradiato puo provocare:
e ritardata o mancata osteointegrazione degli impianti a causa della ridotta porosita ossea, denominata con il termine
medico osteoradionecrosi;
e deiscenza e osteoradionecrosi dei tessuti;
e nefficacia e perdita degli impianti;

Il successo dellinserimento di un impianto in pazienti irradiati dipende da vari fattori, tra cui la tempistica dell'inserimento
dellimpianto in relazione alla radioterapia, il sito anatomico di inserimento dellimpianto e il dosaggio delle radiazioni in quel
sito e il conseguente rischio di osteoradionecrosi. Si raccomanda di sottoporre questi pazienti a un trattamento con
ossigeno iperbarico per migliorare la riduzione del potenziale osteogenico e della microvascolarizzazione causata
dall'irradiazione.

6 | minori rappresentano una controindicazione relativa che puo essere controllata assicurandosi che i genitoritutori siano
adeguatamente istruiti sulligiene necessaria per la manutenzione dell impianto.
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chirurgico o modalita di trattamento fornito a questi pazienti, dove devono essere adottate misure precauzionali
supplementari.

La combinazione di uno screening accurato dei potenziali candidati all'impianto, di un utente con un alto livello di
competenza nell'uso del sistema e di una rigorosa osservanza delle istruzioni per la cura successiva e delle misure
igieniche di mantenimento, consente di ridurre il potenziale di complicazioni ed effetti collaterali gravi.

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

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

Effetti collaterali
Gli effetti collaterali associati all'impianto delle fixture osteointegrate sono paragonabili agli effetti collaterali associati
ad altre forme di chirurgia cranio-facciale.

Questi includono:
e Dolore o sensibilita;
e Infliammazione localizzata;
o [rritazione dei tessuti molli;
o Disagio;
e Ematoma o ecchimosi;
e Emorragia

Inoltre, si devono prevedere i normali effetti collaterali associati all'anestesia.

Oltre agli effetti collaterali attesi a seguito dell'impianto delle fixture osteointegrate, esistono ulteriori complicazioni
potenziali o prevedibili. Queste complicazioni rappresentano i rischi relativi associati al trattamento di questi pazienti,
per i quali potrebbe essere necessario un ulteriore intervento, un trattamento medico o la rimozione dell'impianto.

Questi includono:
¢ Infezione dei tessuti molli circostanti;
¢ Contatto dell'impianto con il seno sigmoideo o la dura sottostante quando inserito nella regione mastoidea;
e Danni ai punti di riferimento anatomici;
e Danni ai nervi con conseguente debolezza, intorpidimento o dolore transitorio o permanente;
e Perforazione della dura;
o Complicazioni dei tessuti molli, tra cui eritema, secrezione di umidita e granulazione;
e Crescita eccessiva della pelle intorno/sopra il moncone;

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita
Gli impianti sono imballati come segue:
1. Una confezione esterna costituita da una scatola rigida trasparente, che protegge la confezione interna.
2. La confezione interna & costituita da un blister (blister trasparente plastificato con un coperchio TYVEK
rimovibile).
3. Allinterno della confezione interna & presente un tubo cavo che contiene un impianto sospeso da un anello in
titanio: cid garantisce che l'impianto non tocchi mai l'interno del tubo di plastica.
4. Le informazioni di etichettatura sono riportate sulla superficie del coperchio peel-back e sull'esterno della
scatola rigida.
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Fare attenzione a preservare la sterilita del’impianto, aprendo correttamente la confezione e manipolando I'impianto
in modo appropriato.
1. Aprire la confezione dellimpianto nel campo non sterile con guanti non sterili, strappare [I'etichetta
dell’indirizzo per aprire la confezione.
2. Con guanti non sterili, imuovere il blister interno. Non posizionare la confezione in plastica o il coperchio del
blister sul campo sterile. | contenuti di questa confezione interna sono sterili.
3. I blister sigillato deve essere aperto da un assistente (con guanti non sterili): rimuovere il coperchio in TYVEK
e far cadere o posizionare la provetta sterile sul campo sterile, aprire il tappo della provetta e collegare lo
strumento di posizionamento dell'impianto sull'impianto e rimuovere con attenzione dalla provetta sterile. Non
toccare I'impianto sterile.

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

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

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

Materiali
Tipo di materiale Titanio commercialmente puro (grado 4, ASTM F67 e 1ISO5832-2, UTS = 900 MPa)

Smaltimento

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

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

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

e Campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

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

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

e Nei test non clinici, l'artefatto d'immagine causato dal dispositivo si estende a circa 20 mm dalle fixture, dai
monconi e dalle viti protesiche Southern Implants, quando vengono acquisite con una sequenza di impulsi ad
eco gradiente e un sistema di risonanza magnetica da 3,0 Tesla.

Le protesi rimovibili devono essere tolte prima della scansione, come si fa per gli orologi, i gioielli ecc.
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Se l'etichetta del prodotto non riporta il simbolo MR, si prega di notare che questo dispositivo non & stato valutato per
la sicurezza e la compatibilita nell'ambiente MR.

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

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

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

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

Esonero da responsabilita

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

UDI di Base
Prodotto Numero UDI di Base
UDI di Base per Fixture Osseointegrati 60095440422484

Letteratura correlata e cataloghi
CAT-2010 - Catalogo dei prodotti delle Fixture Osteointegrate

Simboli e avvertenze

md C§ 5 == 2 @ &) [Eed [on) o] ==

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

aa)
Box 605 IRENE, O \\‘,"
0062, —
Sudafrica. m M R A
|

Tel: +27 12 667

1046 Rappresentante Data di Condizionato Risonanza Singolo sistema di barriera Sistema di Consultare Attenzione Tenere Non usare se la
autorizzato per la produzione dalla Magnetica sterile con imballo protettivo barriera le istruzioni lontano dalla confezione &
Svizzera Risonanza sicura all'interno sterile per 'uso luce del sole danneggiata
Magnetica singolo

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

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

Description

L'implant ostéo-intégré est un implant conique autotaraudant fabriqué en titane pur a usage commercial de niveau 4
(UTS = 900 Mpa). Tous les implants sont rendus rugueux par grenaillage a I'oxyde d'aluminium. La surface a une
valeur moyenne Sa de 1,4 microns.

Utilisation prévue

Les implants ostéointégrés sont destinés a étre placés chirurgicalement dans le crane, principalement dans
l'apophyse mastoide et dans les régions périorbitaires et périnasales, afin de fournir une rétention rigide pour les
épithéses cranio-maxillo-faciales.

Ces dispositifs sont destinés a un usage unique sur un seul patient.

Mode d'emploi

Les implants ostéo-intégrés sont indiqués dans le traitement de restauration des patients présentant des défauts
cranio-maxillo-faciaux congénitaux ou acquis, afin de permettre la fixation de restaurations esthétiques externes ou
d'épithéses dans les cas ou d'autres moyens de fixation sont jugés inadéquats.

Les dispositifs sont indiqués pour les procédures en deux étapes uniquement.

Utilisateur ciblé

L'utilisateur ciblé pour les implants ostéo-intégrés comprend les chirurgiens maxillo-faciaux, les chirurgiens
plasticiens, les anaplasticiens (dans le cadre de la planification chirurgicale et de la conception des épithéses) et
d'autres professionnels de la santé ayant regu une formation adéquate.

Environnement d'utilisation prévu
Ce systéme est destiné a étre utilisé dans un environnement clinique tel qu'un bloc opératoire.

Population de patients ciblée

La population de patients a laquelle les implants ostéo-intégrés sont destinés comprend les personnes présentant des
défauts acquis ou congénitaux de la région cranio-faciale ou maxillo-faciale qui sont éligibles, ou qui ne sont pas
contre-indiquées, pour une épisthése extra-orale implanto-portée.

Informations sur la compatibilité

Les implants Southern Implants doivent étre restaurés avec des composants Southern Implants ou des composants
Steco Titanmagnetics compatibles. Utilisez des composants correspondant au type de connexion et a la plateforme
prothétique lors de la restauration des implants ostéo-intégrés. Pour plus d'informations, consultez le catalogue de
produits d’'implants ostéo-intégrés (CAT-2010).

Tableau A - Gamme d'implants a fixations ostéo-intégrées

Codes de longueur Longueur des implants Diameétre de I'implant
Code d'article d'implant g (mmg; P R P

IE3 3 33.75
IE* IE4 4 33.75

IE6 6 33.75

*Les implants ostéo-intégrés sont emballés avec leur vis de couverture correspondante.

Avantages cliniques

Les implants ostéo-intégrés sont utilisés pour fournir une méthode de rétention rigide pour une restauration esthétique
amovible dans le cadre du traitement de restauration des défauts maxillo-faciaux et/ou cranio-faciaux. Les avantages
cliniques de ces dispositifs sont donc étroitement liés a l'esthétique et a la rétention rigide de I'épithése (c'est-a-dire le
dispositif prothétique utilisé pour restaurer les défauts du visage). Ces avantages cliniques comprennent une stabilité
et une résistance accrues aux mouvements de I'épithése, la fourniture d'un traitement alternatif dans les cas ou les
méthodes de rétention traditionnelles sont insuffisantes ou inadaptées, une amélioration de I'esthétique et du confort
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général pour le patient, une diminution de ['irritation de la peau associée aux adhésifs cutanés, et une augmentation
de la satisfaction et du bien-étre psychologique du patient.

Stockage, nettoyage et stérilisation
Ce composant est livré stérile (stérilisé par irradiation gamma) et doit étre utilisé une seule fois avant la date de
péremption (veuillez consulter I'étiquette de I'emballage). Le produit reste stérile tant que son récipient ou son scellé
n'est pas endommagé ou ouvert. En cas de dommage a l'emballage, n'utilisez pas le produit. Contactez
immeédiatement votre représentant Southern ou retournez-le a Southern Implants®. Les appareils doivent étre stockés
dans un endroit sec, a température ambiante, et a I'abri de la lumiére directe du soleil. Un stockage inadéquat peut
influencer les caractéristiques de I'appareil. Ne pas réutiliser les composants congus pour un usage unique. La
réutilisation de ces composants peut avoir les conséquences suivantes :

e des dommages a la surface ou des altérations des dimensions critiques peuvent entrainer une détérioration

des performances et de la compatibilité.
e ajoute le risque d'infection et de contamination croisée des patients si les articles a usage unique sont réutilisés.

Southern Implants® décline toute responsabilité en cas de complications liées a la réutilisation de composants.

Contre-indications

Les contre-indications sont des circonstances, des conditions, des symptdmes ou des facteurs qui augmentent les
risques associés a une intervention médicale, a un médicament ou a un traitement et qui peuvent étre considérés
comme absolus ou relatifs. Une contre-indication absolue est une contre-indication qui conduit a déconseiller
I'évolution du traitement sans exception. Toutefois, dans le cas de contre-indications relatives, I'utilisateur peut
poursuivre le traitement si les précautions nécessaires ont été prises ou s'il est déterminé que I'avantage pour le
patient I'emporte sur le risque accru. Ces cas représentent des patients a haut risque.

Les contre-indications absolues pour les implants ostéo-intégrés sont les suivantes :

e les cas ou il n'est pas possible d'obtenir un soutien fonctionnel complet de I'épithése (c'est-a-dire que le
nombre d'implants qui pourraient étre placés ne suffirait pas a fournir un soutien suffisant, méme s'ils sont
combinés a d'autres méthodes de rétention)

e un manque de radicalité oncologique (c'est-a-dire la présence persistante d'un cancer ou un risque élevé de
récurrence du cancer en raison d'une éradication potentiellement incompléte)

e des conditions qui empéchent une bonne hygiéne de l'implant, y compris, mais sans s'y limiter, des troubles
mentaux graves (par exemple, la démence), la cachexie, la toxicomanie ou I'alcoolisme, ou un handicap

e les cas ou il estimpossible de respecter un calendrier de suivi

e les patients qui ne sont pas médicalement aptes a subir une chirurgie implantaire

e les patients présentant des allergies ou une hypersensibilité au titane pur, a l'alliage de titane (Ti6AI4V), a l'or,
au palladium, au polyétheréthercétone (PEEK) ou a l'iridium

e la présence d'une infection ou d'une pathologie au niveau du site d'implantation

Les contre-indications relatives pour les implants ostéo-intégrés sont les suivantes :

e les troubles psychiatriques légers

e le mauvais état de I'os cranio-facial (qualité et/ou quantité d'os insuffisante)

e une vascularisation compromise sur le lit de chirurgie

e la présence d'une cicatrisation étendue des tissus mous

¢ les antécédents de radiothérapie orofaciale a la suite d'une chirurgie oncologique ablative

e les mineurs (le parent/tuteur doit assurer un nettoyage adéquat)

e ['absence de couverture tissulaire suffisante

e le tabagisme, le vapotage, 'usage du tabac

e les patients prenant des 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
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e le diabéte décompensé/non contrblé
o les affections cutanées pathologiques, y compris le psoriasis

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

e Pour une utilisation sire et efficace des implants ostéo-intégrés 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 et les évaluations radiographiques
nécessaires pour le systéme spécifique.

o Une mauvaise technique peut entrainer un risque accru de défaillance de l'implant, de lésions des nerfs et
des vaisseaux, de perte de I'os de soutien ou d'autres complications et effets secondaires plus graves.

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

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

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

o Les forets émoussés peuvent causer des dommages a l'os, ce qui pourrait compromettre I'ostéointégration.

Il convient de noter 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.

Il est important de procéder a une sélection approfondie des candidats potentiels pour les implants. Cette sélection
doit comprendre, au minimum, une anamnése compléte au cours de laquelle une attention particuliére est accordée a
I'étiologie du défaut et une inspection visuelle/radiologique pour déterminer I'état de I'os, les dimensions de l'os et les
points de repére anatomiques. A défaut d'une estimation précise de la longueur des forets par rapport aux mesures
radiographiques, des Iésions permanentes aux nerfs ou a d'autres structures vitales peuvent survenir.

La coopération du patient est un facteur essentiel de la réussite d'un implant extraoral et son importance doit étre
soigneusement communiquée au patient lors du processus de sélection initial et de tous les rendez-vous ultérieurs.
Cette coopération inclut I'adhésion a des procédures de suivi de routine et de soins a domicile tout au long du cycle
de vie de l'implant, afin de maintenir une excellente hygiéne autour du site de I'implant.

Une fois que le patient a été examiné et considéré comme apte a recevoir une protheése implanto-portée, il est
essentiel de veiller a ce qu'une planification préopératoire adéquate soit effectuée. Cette planification préopératoire
doit comprendre I'analyse de I'lRM cranio-faciale et de la tomodensitométrie, les reconstructions en 3D des os cranio-
faciaux et I'examen clinique de la déformation. L'établissement préalable des sites d'implantation est crucial, car il tient
compte des parameétres osseux (épaisseur et forme), de la stabilité des implants, de la minimisation de l'impact des
forces indésirables sur les implants, de la planification des emplacements des implants de remplacement en cas de
défaillance des implants sur les sites initialement sélectionnés, et du maintien des angles d'insertion des implants afin
que d'autres composants prothétiques puissent y étre fixés par la suite.

En outre, cette planification préopératoire doit inclure une consultation entre une équipe pluridisciplinaire, y compris
un prothésiste ou un anaplastologue. Ces facteurs sont essentiels pour s'assurer que I'emplacement le plus optimal
est choisi pour la pose de l'implant afin de maximiser la stabilité de I'implant dans I'os et de favoriser une prothése
bien adaptée et sont des éléments importants a prendre en compte pour favoriser la réussite du traitement.

Pour un traitement implantaire réussi, il est important (1) de minimiser le traumatisme du tissu hbéte, car cela
augmente le potentiel de réussite de I'ostéointégration, (2) d'identifier les mesures réelles par rapport aux données
radiographiques, car le non-respect de ces mesures pourrait entrainer des complications, et (3) d'étre conscient et
d'éviter d'endommager les structures anatomiques vitales telles que les nerfs, les veines et les artéres. Les Iésions de
ces structures peuvent causer de graves complications, telles que des Iésions oculaires, des dommages nerveuses et
des saignements excessifs.
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Il convient de noter que le pronostic de l'implant dépend du site d'implantation, la région temporale présentant
généralement un meilleur pronostic de survie et moins de complications, tandis que les zones orbitales présentent
généralement un risque plus élevé.

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

Ces facteurs comprennent :

e les troubles psychiatriques légers

e le mauvais état de I'os cranio-facial (qualité et/ou quantité d'os insuffisante)

e une vascularisation compromise sur le lit de chirurgie

e la présence d'une cicatrisation étendue des tissus mous

e les antécédents de radiothérapie orofaciale a la suite d'une chirurgie oncologique ablative’

e mineurs®

e l'absence de couverture tissulaire suffisante

e le tabagisme

e les patients prenant des 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 le diabéte décompensé/non contrblé

o les affections cutanées pathologiques, y compris le psoriasis

L'age du patient doit également étre pris en compte, car le déclin naturel de la vascularisation, de la capacité de
cicatrisation et de la densité/qualité osseuse associé a I'age peut affecter la capacité de I'os a fusionner avec l'implant.
Cependant, des facteurs tels que la santé osseuse globale et I'état spécifique des os du patient jouent un réle
important.

La méningite bactérienne et/ou récurrente est un risque accru chez les patients présentant des anomalies
anatomiques cranio-faciales. Par conséquent, ce risque accru doit étre pris en compte lors de la phase de
planification de toute chirurgie ou modalité de traitement fournie a ces patients, ou des mesures de précaution
supplémentaires doivent étre prises.

7 Le risque d'échec de I'implant augmente lorsque les implants sont placés dans un os irradié. Ceci est di a la diminution de
la capacité de cicatrisation de la région qui est secondaire a la fibrose progressive des vaisseaux et des tissus mous
causée par la radiothérapie. De plus, I'utilisation d'implants dans un os irradié peut entrainer :
e retard ou échec de l'ostéointégration des implants en raison d'une vascularisation osseuse réduite, cliniquement
exprimé comme une ostéoradionécrose.
e une déhiscence des tissus et une ostéoradionécrose.
e [échec et la perte des implants.

La réussite de la pose d'implants chez les patients irradiés dépend de plusieurs facteurs, notamment le moment de la pose
de l'implant par rapport a la radiothérapie, le site anatomique de la pose de I'implant ainsi que la dose de radiation sur ce
site et le risque d'ostéoradionécrose qui en découle. Il est recommandé que ces patients subissent un traitement a
loxygéne hyperbare pour améliorer la réduction du potentiel ostéogénique et de la micro-vascularisation causée par
l'irradiation.

8 Les mineurs représentent une contre-indication relative qui peut étre contrélée en s'assurant que les parents tuteurs sont
correctement éduqués a I'hygiéne nécessaire a l'entretien de I'implant.
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La combinaison d'un examen approfondi des candidats a limplantation, d'un utilisateur trés compétent dans
l'utilisation du systéme et d'un respect strict des instructions de suivi et des mesures d'hygiéne permet de réduire le
risque de complications et d'effets secondaires graves.

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

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

Effets secondaires
Les effets secondaires associés a limplantation des implants ostéo-intégrées sont comparables aux effets
secondaires associés a d'autres formes de chirurgie cranio-faciale.

Par exemple :
e Douleur ou sensibilité
e Inflammation localisée
e Irritation des tissus mous
e Malaise
e Hématome ou ecchymose
e Saignement

De plus, les effets secondaires normaux associés a I'anesthésie sont également a prévoir.

Outre les effets secondaires attendus a la suite de limplantation des implants ostéo-intégrés, il existe également
d'autres complications potentielles ou prévisibles. Ces complications représentent les risques relatifs associés a la
poursuite du traitement de ces patients lorsqu'une intervention supplémentaire, un traitement médical ou le retrait de
l'implant peuvent s'avérer nécessaires.

Par exemple :
¢ Infection des tissus mous environnants
e Contact de I'implant avec le sinus sigmoide ou la dure-mere sous-jacente lorsqu'il est inséré dans la région
mastoidienne
e Lésion d'un repére anatomique
e Lésion nerveuse entrainant une faiblesse, un engourdissement ou une douleur transitoire ou permanente
e Perforation de la dure-mére
e Complications au niveau des tissus mous, notamment érythéme, sécrétion d’humidité et granulation
e Excroissance de la peau autour/sur le pilier

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

[l faut veiller & maintenir la stérilité de I'implant en ouvrant correctement I'emballage et en manipulant I'implant.
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1. Ouvrir I'emballage de l'implant dans le champ non stérile, avec des gants non stériles, détacher I'étiquette
d'adresse pour ouvrir la boite.

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

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

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

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

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

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

Elimination

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

Sécurité MR
Des essais non cliniqgues ont confirmé que les implants ostéo-intégrés de Southern Implants®, les piliers métalliques
et les vis prothétiques sont compatibles avec I'lmagerie par Résonance Magnétique (IRM).

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

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

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

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

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

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

Si le produit ne comporte pas de symbole MR sur son étiquette, veuillez noter que sa sécurité et sa compatibilité dans
un environnement MR n'ont pas été évaluées.
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Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP)

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

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

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

Clause de non-responsabilité

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

UDI de base
Produit Numéro de I'UDI de base
UDI de base pour les implants ostéo-intégrés 60095440422484

Littérature connexe et catalogues
CAT-2010 - Catalogue des produits d'implants ostéo-intégrés

Symboles et avertissements

“ CEE@@]@LOTMD [£c [rer]

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

0062, Afrique du O \\‘//
sud. —
Afrique du Sud m M R A\
|

Tél. : +27 12 667
1046

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

soleil

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

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

Die osseointegrierte Vorrichtung ist ein selbstschneidendes, konisches Implantat aus handelsiblichem Reintitan Grad
4 (UTS = 900 MPa). Alle Implantate sind durch Sandstrahlen mit Aluminiumoxid an der Oberflache aufgeraut. Die
Oberflache hat einen durchschnittlichen Sa-Wert von 1,4 Mikrometern.

Verwendungszweck

Die osseointegrierten Implantate sind fiir die chirurgische Platzierung im Schéadel, hauptsachlich im Warzenfortsatz,
im periorbitalen und perinasalen Bereich, als ein Mittel zur starren Retention von Cranio-Maxillofazial-Epithesen
vorgesehen.

Diese Produkte sind fir den einmaligen Gebrauch an einem einzigen Patienten bestimmt.

Indikationen fiir die Verwendung

Die osseointegrierten Implantate sind fir die restaurative Behandlung von Patienten mit angeborenen oder
erworbenen Kranio-Maxillofazial-Defekten indiziert, um die Befestigung von externen asthetischen Restaurationen
oder Epithesen in Fallen zu ermdglichen, in denen andere Befestigungsmoglichkeiten als unzureichend erachtet
werden.

Die Vorrichtungen sind nur fir zweistufige Verfahren geeignet.

Vorgesehene Benutzer

Zu den vorgesehenen Benutzern der osseointegrierten Implantate gehdren Kieferchirurgen, Plastische Chirurgen,
Anaplastologen (als Teil der chirurgischen Planung und des Episthesendesigns) und andere entsprechend
ausgebildete medizinische Fachkréfte.

Vorgesehene Einsatzumgebung
Dieses System ist flr die Verwendung in einer klinischen Umgebung wie z. B. einem Operationssaal vorgesehen.

Vorgesehene Patientenpopulation

Die vorgesehene Patientenpopulation fur die osseointegrierten Implantate umfasst Patienten mit erworbenen oder
angeborenen Defekten im Kraniofazial- oder Maxillofazialbereich, die flr eine extraorale implantatgetragene Epithese
in Frage kommen oder fur die keine Kontraindikationen bestehen.

Kompatibilitatsinformationen

Die Implantate von Southern Implants sollten mit Komponenten von Southern Implants oder kompatiblen Steco
Titanmagnetics Komponenten versorgt werden. Bei der Restauration von osseointegrierten Implantaten sind
Komponenten zu verwenden, die dem Verbindungstyp und der prothetischen Plattform entsprechen. Weitere
Informationen finden Sie im Produktkatalog fur Osseointegrierte Implantate (CAT-2010).

Tabelle A - Osseointegrierte Implantate Implantatreihe

Artikel Code Implantat-Linge Code Implantat-Ldnge (mm) Implantat-Durchmesser (mm)
IE3 3 33,75

IE* IE4 4 3,75
IE6 6 3,75

*Osseointegrierte Implantate werden mit der entsprechenden Abdeckschraube verpackt.

Klinischer Nutzen

Die osseointegrierten Implantate werden verwendet, um eine starre Retentionsmethode fiir eine herausnehmbare
asthetische Restauration als Teil der restaurativen Behandlung von maxillofazialen und/oder kraniofazialen Defekten
zu bieten. Die klinischen Nutzen dieser Vorrichtungen stehen in engem Zusammenhang mit der Asthetik und dem
damit verbundenen starren Halt der Epithese (d. h. der prothetischen Vorrichtung, die zur Restauration von Defekten
im Gesicht verwendet wird). Zu diesen klinischen Nutzen gehdren eine erhdhte Stabilitat und Widerstandsfahigkeit der
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Epithese, die Bereitstellung einer alternativen Behandlung in Fallen, in denen herkdmmliche Retentionsmethoden
unzureichend oder ungeeignet sind, eine verbesserte Asthetik und ein héherer Gesamtkomfort fiir den Patienten, eine
verringerte Hautreizung aufgrund von Hautklebstoffen sowie eine hdhere Patientenzufriedenheit und ein grofieres
psychologisches Wohlbefinden.

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

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

Kompatibilitat fiihren kdnnen.
e erhoht das Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen, wenn Einwegartikel wiederverwendet werden.

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

Kontraindikationen

Kontraindikationen sind Umsténde, Bedingungen, Symptome oder Faktoren, die die Risiken im Zusammenhang mit
einem medizinischen Verfahren, einem Arzneimittel oder einer Behandlung erhéhen, wobei diese entweder als
absolut oder relativ angesehen werden kénnen. Eine absolute Kontraindikation fuhrt dazu, dass eine weitere
Behandlung ohne jegliche Ausnahmen nicht ratsam ist. Allerdings kann bei relativen Kontraindikationen mit der
Behandlung fortgefahren werden, wenn die erforderlichen Vorsichtsmal3nahmen getroffen wurden oder wenn der
Nutzen fir den Patienten das erhohte Risiko Uberwiegt. Diese Falle stellen Hochrisikopatienten dar.

Zu den absoluten Kontraindikationen fiir osseointegrierte Implantate gehéren:

e Bei Fallen, in denen eine vollstédndige funktionelle Abstitzung der Episthesis nicht moglich ist (d. h. die Anzahl
der Implantate, die gesetzt werden konnten, wiirde selbst in Kombination mit anderen Retentionsmethoden
nicht ausreichen)

e Fehlende onkologische Radikalitat (d. h. fortbestehende Krebserkrankung oder hohes Risiko eines
Wiederauftretens der Krebserkrankung aufgrund einer moglicherweise unvollstandigen Eradikation)

e Erkrankungen, die eine angemessene Implantathygiene verhindern, einschlief3lich, aber nicht beschrankt auf
schwere psychische Stérungen (z. B. Demenz), Kachexie, Drogen- oder Alkoholabhangigkeit oder
Behinderung

e Falle, in denen es nicht moglich ist, einen Follow-up-Zeitplan einzuhalten

e Patienten, die medizinisch untauglich fir eine Implantatchirurgie sind

e Patienten mit Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegen Reintitan, Titanlegierungen (Ti6Al4V), Gold,
Palladium, Polyetheretherketon (PEEK) oder Iridium

e Vorhandensein einer Infektion oder Pathologie an der Implantationsstelle

Zu den relativen Kontraindikationen fur osseointegrierte Implantate gehdren:
e leichte psychiatrische Stérungen
e schlechter Zustand der kraniofazialen Knochen (unzureichende Knochenqualitat und/oder -quantitat)
e beeintrachtigte Vaskularitat an der Operationsstelle
o Vorhandensein starker Vernarbung des Weichgewebes
e Anamnese der orofazialen Strahlentherapie nach ablativer onkologischer Chirurgie
¢ Minderjahrige (Eltern/Erziehungsberechtigte miissen fir eine angemessene Reinigung sorgen)
e Mangel an ausreichender Gewebedeckung
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¢ Rauchen/Vapen/Tabakkonsum

e Patienten, die chronische Medikamenteneinnahmen haben, die die Heilung verzégern oder das Risiko von
Komplikationen erhéhen koénnen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf chronische Steroidtherapie,
gerinnungshemmende Therapie, TNF-a-Blocker, Bisphosphonate und Cyclosporin

o dekompensierter/unkontrollierter Diabetes

e pathologische Hautkrankheiten einschlieRlich Psoriasis

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

e Fr die sichere und wirksame Anwendung von osseointegrierten Implantaten ist es dringend empfohlen, eine
spezielle Ausbildung zu absolvieren. Diese Schulung sollte praktische Methoden umfassen, um die richtige
Technik, die biomechanischen Anforderungen und die fir das jeweilige System erforderlichen
Réntgenuntersuchungen zu erlernen.

e Eine unsachgemaRe Technik kann das Risiko eines Implantatversagens, einer Schadigung von
Nerven/Gefalien, eines Verlusts des Stitzknochens oder anderer schwerwiegenderer Komplikationen und
Nebenwirkungen erhdhen.

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

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

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

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

Es ist zu beachten, dass sowohl neue als auch erfahrene Implantatanwender eine Ausbildung absolvieren sollten,
bevor sie ein neues System verwenden oder eine neue Behandlungsmethode ausprobieren.

Es ist wichtig,dass die potenziellen Implantatkandidaten griindlich (berprift werden. Diese Uberpriifung sollte
zumindest eine umfassende Anamnese umfassen, bei der die Atiologie des Defekts besonders beriicksichtigt wird,
sowie eine visuelle/radiologische Inspektion, um den Zustand des Knochens, die Knochendimensionen und
anatomische Orientierungspunkte zu bestimmen. Wenn die Lange der Bohrer im Vergleich zu den
Réntgenmessungen nicht genau geschatzt wird, kann dies zu dauerhaften Verletzungen von Nerven oder anderen
lebenswichtigen Strukturen fuhren.

Die Mitarbeit des Patienten ist ein entscheidender Faktor flir den Erfolg eines extraoralen Implantats, und seine
Bedeutung sollte dem Patienten wahrend des ersten Screenings und bei allen folgenden Terminen ausfihrlich
erlautert werden. Zu dieser Mitarbeit gehoért die Einhaltung von Routinekontrollen und hauslichen PflegemalRnahmen
wahrend der gesamten Lebensdauer des Implantats, um eine hervorragende Hygiene rund um die Implantatstelle zu
gewabhrleisten.

Sobald der Patient untersucht und flr eine implantatgetragene Prothese als geeignet befunden wurde, ist es von
entscheidender Bedeutung, dass eine angemessene praoperative Planung durchgefiihrt wird. Diese praoperative
Planung sollte eine kraniofaziale MRT- und CT-Analyse, 3D-Rekonstruktionen der kraniofazialen Knochen und eine
klinische Untersuchung der Deformitat umfassen. Die Vorbereitung der Implantationsstellen ist von entscheidender
Bedeutung, und dabei werden folgende Faktoren berlcksichtigt: Knochenparameter (Dicke und Form),
Implantatstabilitdt, Minimierung der Auswirkungen unerwinschter Krafte auf die Implantate, Planung von Standorten
fur Ersatzimplantate im Falle eines Implantatversagens an den urspringlich ausgewahlten Stellen und Beibehaltung
der Winkel, in denen die Implantate eingesetzt werden, damit spater andere prothetische Komponenten an ihnen
befestigt werden kénnen.
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DarGber hinaus sollte diese praoperative Planung eine Beratung zwischen einem multidisziplindren Team,
einschlieBlich eines Prothetikers oder Anaplastologen, beinhalten. Diese Faktoren sind von wesentlicher Bedeutung,
um sicherzustellen, dass die optimale Position firr die Implantateinsetzung gewahlt wird, um die Implantatstabilitat im
Knochen zu maximieren und eine gut sitzende Prothese zu férdern, und sind wichtige Uberlegungen zur Férderung
erfolgreicher Behandlungsergebnisse.

Fir eine erfolgreiche Implantatbehandlung ist es wichtig, (1) das Trauma des Wirtsgewebes so gering wie moglich zu
halten, da dies das Potenzial fiir eine erfolgreiche Osseointegration erhoht, (2) die tatsachlichen Abmessungen
beziglich der Rontgendaten zu ermitteln, da ein Versaumnis zu Komplikationen fihren kénnte, und (3) darauf zu
achten, lebenswichtige anatomische Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien nicht zu beschadigen. Verletzungen
dieser Strukturen kénnen zu schwerwiegenden Komplikationen fiihren, wie z. B. Verletzungen des Auges,
Nervenschaden und Ubermafige Blutungen.

Es ist zu beachten, dass die Prognose des Implantats von der Implantationsstelle abhangt, wobei die Schlafenregion
im Allgemeinen eine bessere Uberlebensprognose und weniger Komplikationen aufweist, wahrend die Orbitalbereiche
im Allgemeinen ein groReres Risiko darstellen.

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

Zu diesen Faktoren gehoren:
e leichte psychiatrische Stérungen
e schlechter Zustand der kraniofazialen Knochen (unzureichende Knochenqualitat und/oder -quantitat)
e beeintrachtigte Vaskularitat an der Operationsstelle
o Vorhandensein starker Vernarbung des Weichgewebes
e Anamnese der orofazialen Strahlentherapie nach ablativer onkologischer Chirurgie®
e Minderjahrige®
¢ Mangel an ausreichender Gewebedeckung
e Rauchen

9 Das Risiko eines Implantatversagens steigt, wenn Implantate in bestrahlten Knochen eingesetzt werden. Dies ist auf die
verminderte Heilungsfahigkeit der Region zuriickzufiihren, die durch die fortschreitende Fibrose der Gefédf3e und Weichteile
infolge der Strahlentherapie bedingt ist. Dariiber hinaus kann die Verwendung von Implantaten in bestrahlten Knochen zu
folgenden Problemen fiihren:

e verzdgerte oder fehlgeschlagene Osseointegration der Implantate aufgrund verminderter Knochenvaskularitét,

klinisch ausgedriickt als Osteoradionekrose.
e Gewebedehiszenz und Osteoradionekrose.
e Implantatversagen und -verlust.

Die erfolgreiche Implantation bei bestrahlten Patienten hdngt von verschiedenen Faktoren ab, darunter der Zeitpunkt der
Implantation in Bezug auf die Strahlentherapie, die anatomische Stelle, an der das Implantat eingesetzt wird, sowie die
Strahlendosis an dieser Stelle und das daraus resultierende Risiko einer Osteoradionekrose. Es wird empfohlen, diese
Patienten einer hyperbaren Sauerstofftherapie zu unterziehen, um die durch die Bestrahlung verursachte Verringerung des
osteogenen Potenzials und der Mikrovaskularisierung zu verbessern.

10 Minder fhrige stellen eine relative Kontraindikation dar, die jpdoch kontrolliert werden kann, indem sichergestellt wird,
dass die Eltern/Erziehungsberechtigten angemessen (iber die fiir die Implantatpflege erforderliche Hygiene aufgeklart
werden.
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o Patienten, die chronische Medikamenteneinnahmen haben, die die Heilung verzdgern oder das Risiko von
Komplikationen erhdhen konnen, einschliellich, aber nicht beschrankt auf chronische Steroidtherapie,
gerinnungshemmende Therapie, TNF-a-Blocker, Bisphosphonate und Cyclosporin

o dekompensierter/unkontrollierter Diabetes

e pathologische Hautkrankheiten einschlieBlich Psoriasis

Das Alter des Patienten sollte ebenfalls berlicksichtigt werden, da die altersbedingte natlirliche Abnahme der
Vaskularitat, der Heilungsfahigkeit und der Knochendichte/-qualitat die Fahigkeit des Knochens, mit dem Implantat zu
verwachsen, beeintrachtigen kann. Allerdings spielen Faktoren wie die allgemeine Knochengesundheit und der
spezifische Zustand der Knochen des Patienten eine wichtige Rolle.

Bakterielle und/oder rezidivierende Meningitis ist ein erhohtes Risiko bei Patienten mit anatomischen Anomalien im
kranio-fazialen Bereich. Daher sollte dieses erhéhte Risiko in der Planungsphase eines chirurgischen Eingriffs oder
einer Behandlungsmethode fir diese Patienten berlicksichtigt und zusatzliche VorsichtsmaRnahmen getroffen
werden.

Durch die Kombination aus einer griindlichen Uberpriifung potenzieller Implantatkandidaten, einer hohen Kompetenz
des Anwenders im Umgang mit dem System und der strikien Einhaltung von Nachsorgeanweisungen und
Hygienemalinahmen kann die Wahrscheinlichkeit von Komplikationen und schweren Nebenwirkungen verringert
werden.

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

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

Nebenwirkungen
Die mit der Implantation der osseointegrierten Implantate verbundenen Nebenwirkungen sind vergleichbar mit den
Nebenwirkungen anderer Formen der kraniofazialen Chirurgie.

Dazu gehoren:
e Schmerzen oder Zartlichkeit
e Lokalisierte Entziindung
e Reizung der Weichteile
¢ Unbehagen
e Hamatom oder Bluterguss
e Blutungen

AuRerdem ist mit den tblichen Nebenwirkungen einer Anasthesie zu rechnen.

AulRer den Nebenwirkungen, die bei der Implantation der osseointegrierten Implantate zu erwarten sind, gibt es noch
weitere mogliche oder vorhersehbare Komplikationen. Diese Komplikationen stellen die relativen Risiken dar, die mit
der FortflUhrung der Behandlung dieser Patienten verbunden sind, wenn ein weiteres Eingreifen, eine medizinische
Behandlung oder die Entfernung des Implantats erforderlich sein kann.

Dazu gehoren:
¢ Infektion des umgebenden Weichteilgewebes

o Kontakt des Implantats mit dem darunter liegenden Sinus sigmoideus oder der Dura, wenn es in der
Mastoidregion eingesetzt wird
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Schaden an anatomischen Orientierungspunkten

Nervenschaden, die zu voribergehender oder dauerhafter Schwache, Taubheit oder Schmerzen flihren
Perforation der Dura

Weichteilkomplikationen einschlieflich Erythem, Feuchtigkeitssekretion und Granulation
Hautliberwucherung um/iber Abutment

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

1.

Eine AuBenverpackung, die aus einer starren, durchsichtigen Schachtel besteht, die als Schutz fiir die
Innenverpackung dient.

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

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

Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der Oberflaiche des Peel-Back-Deckels und auf der
AuBenseite der starren Verpackung.

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

1.

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

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

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

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

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfille

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

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

Materialien
Materialtyp Handelsibliches Reintitan (Grad 4, ASTM F67 und 1ISO5832-2, UTS = 900 MPa)

Entsorgung

Entsorgung des Gerédts und seiner Verpackung: Die ortlichen Vorschriften und Umweltbestimmungen sind zu
beachten, wobei unterschiedliche Verschmutzungsgrade zu beriicksichtigen sind. Bei der Entsorgung von Altgeraten
ist auf scharfe Bohrer und Instrumente zu achten. Es muss stets eine ausreichende PSA verwendet werden
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MR-Sicherheit
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die osseointegrierten Implantate von Southern Implants®, die metallischen
Abutments und die prothetischen Schrauben bedingt MR-sicher sind.

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

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

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

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

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

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

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

HaftungsausschluR

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

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI fiir Osseointegrierte Implantate 60095440422484

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge
CAT-2010 - Produktkatalog fir Osseointegrierte Implantate
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Symbols und Warnhinweise

g [c [ree]
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Hersteller: CE- Verschreibung Sterilisation Nicht steril Verfallsdatu Nicht Nicht resterilisieren Katalognummer Chargencod Medizinische Zugelassener
Southern Kennzeichnun pflichtiges durch m (mm-jj) wiederverwende e s Gerat Vertreter in der
Implants® g Produkt* Bestrahlung n Européischen
1 Albert Rd, Gemeinschaft
P.O Box .,__\*//
605 IRENE, MR 7| —
0062, ~ \
Stidafrika. MR [ ]
Tse:{dfzfr;kfz Zugelassener Herstellungsdatu Magnetisch Magnetisch Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Einfaches Konsultieren Sie Achtung Von Nicht
y Vertreter fiir m e Resonanz e Resonanz innenliegender Schutzverpackung Sterilbarrieresyste die Sonnenlicht verwenden,
667 1046 . . . . )
die Schweiz bedingt sicher m Gebrauchsanwe fernhalten wenn die
isung Verpackung

beschadigt ist.

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

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

A fixagcao osseointegrada € um implante cénico auto-roscante feito de titAnio comercialmente puro de grau 4 (UTS =
900 MPa). Todos os implantes sdo desbastados a superficie por jato de areia com 6xido de aluminio. A superficie
tem um valor médio de Ra de 1,4 micrometros.

Utilizagcao pretendida

As fixagbes osseointegradas destinam-se a colocagao cirurgica no cranio, principalmente no processo mastoide, nas
regides periorbitais e perinasais, como forma de proporcionar uma retencéo rigida para episteses cranio-maxilo-
faciais.

Estes dispositivos destinam-se a uma unica utilizagdo num unico paciente.

Indicacdes de utilizagéo

As fixagbes osseointegradas sao indicadas para utilizagdo no tratamento restaurador de pacientes com defeitos
cranio-maxilo-faciais congénitos ou adquiridos, para permitir a fixagdo de restauragdes estéticas externas ou
episteses nos casos em que outros meios de fixagdo sao considerados inadequados.

Os dispositivos sao indicados apenas para procedimentos em duas fases.

Utilizador pretendido

O utilizador previsto para as fixagbes osseointegradas inclui os cirurgides maxilofaciais, os cirurgides plasticos, os
anaplastologistas (como parte do planeamento cirtrgico e da concegao das episteses) e outros profissionais médicos
com formagéo adequada.

Ambiente pretendido
Este sistema destina-se a ser utilizado num ambiente clinico, como um bloco operatério.

Populagao pretendida de pacientes

A populagao de pacientes a que se destinam as fixagdes osseointegradas inclui os pacientes com defeitos adquiridos
ou congénitos da regido craniofacial ou maxilofacial que sio elegiveis, ou que de outra forma nado estao
contraindicados, para uma epistese extra-oral suportada por implantes.

Informagdes de compatibilidade

Os implantes da Southern Implants devem ser restaurados com componentes da Southern Implants ou componentes
Steco Titanmagnetics compativeis. Utilize componentes que correspondam ao tipo de ligacdo e a plataforma protética
ao restaurar as fixagdes osseointegradas. Para obter mais informagdes, consulte o Catalogo de produtos de fixagdes
osseointegradas (CAT-2010).

Tabela A - Gama de implantes de fixagdes osseointegradas

Cédigo do ftem i(:::::r;:o comprimento do ::nt:rT)prlmento do implante :Jr::':;etro do implante
IE3 3 3,75

IE* IE4 4 33,75
IE6 6 33,75

*As fixagOes osseointegradas sdo embaladas com o respetivo parafuso de cobertura

Beneficios clinicos

As fixagbes osseointegradas sao utilizadas para fornecer um método de retengéo rigido para uma restauragao
estética amovivel como parte do tratamento de restauracdo de defeitos maxilofaciais e/ou craniofaciais. Como tal, os
beneficios clinicos destes dispositivos estao intimamente relacionados com a estética e a retengao rigida associada
da epistese (ou seja, o dispositivo protético utilizado para restaurar defeitos faciais). Estes beneficios clinicos incluem
0 aumento da estabilidade e da resisténcia ao movimento da epistese, o fornecimento de um tratamento alternativo
nos casos em que os métodos de retencgao tradicionais sao insuficientes ou inadequados, a melhoria da estética e do

CAT-8071 (06-2024) C0-1129 38



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Fixagdes osseointegradas Southern Implants®

conforto geral para o paciente, a diminuicdo da irritagdo da pele associada aos adesivos cutaneos e o aumento da
satisfagdo e do bem-estar psicoldgico do paciente.

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

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

compatibilidade.
e adiciona o risco de infegdo e contaminagao entre pacientes se itens descartaveis forem reutilizados.

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

Contraindicagoes

As contraindicagdes sao circunstancias, condigdes, sintomas ou fatores que aumentam os riscos associados a um
procedimento médico, medicamento ou tratamento, quando estes podem ser considerados de natureza absoluta ou
relativa. Uma contraindicagdao absoluta € uma contraindicagdao que torna desaconselhavel a progressdo do
tratamento, sem excegdo. No entanto, no caso de contraindicacdes relativas, o utilizador pode prosseguir com o
tratamento se tiverem sido tomadas as precaugbes necessarias ou se for determinado que o beneficio para o
paciente compensa o risco acrescido. Estes casos representam pacientes de alto risco.

As contraindicagdes absolutas para as fixagdes osteointegradas incluem:

e casos em que nao é possivel obter um apoio funcional completo para a epistese (ou seja, o nUmero de
implantes que poderiam ser colocados n&o proporcionaria um apoio suficiente, mesmo se fosse combinado
com outros métodos de retengéo)

o falta de radicalidade oncolégica (ou seja, presenca persistente de cancro ou risco elevado de recorréncia do
cancro devido a uma erradicagao potencialmente incompleta)

e condicbes que impegcam a higiene adequada do implante, incluindo, entre outras, perturba¢gées mentais
graves (por exemplo, deméncia), caquexia, dependéncia de drogas ou alcool ou deficiéncia

e casos de incapacidade de aderir a um calendario de acompanhamento

e pacientes clinicamente inaptos para a cirurgia de implantes

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

e presencga de infegdo ou patologia no local do implante

As contraindicagdes relativas para as fixagdes osteointegradas incluem:
o perturbagdes psiquiatricas ligeiras
e mau estado dos ossos craniofaciais (qualidade e/ou quantidade éssea inadequada)
e vasculatura comprometida no leito cirurgico
e presencga de cicatrizes extensas nos tecidos moles
¢ antecedentes de radioterapia orofacial apds cirurgia oncolégica ablativa
e menores de idade (os pais/encarregados de educagdo devem garantir que é realizada uma limpeza
adequada)
o falta de cobertura tecidular suficiente
e tabagismo/consumo de cigarros eletrénicos/tabaco
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e pacientes que tomam medicamentos cronicos que podem atrasar a cicatrizagdo ou aumentar o risco de
complicagbes, incluindo, entre outros, terapia crénica com esteroides, terapia anticoagulante, bloqueadores
de TNF-a, bisfosfonatos e ciclosporina

o diabetes descompensada/n&o controlada

e condigdes patoldgicas da pele, incluindo psoriase

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

e Para uma utilizagéo segura e eficaz das fixagdes osseointegradas, sugere-se vivamente a realizagdo de uma
formacao especializada. Esta formacao deve incluir métodos praticos para adquirir competéncias sobre a
técnica correta, os requisitos biomecanicos e as avaliagbes radiograficas necessarias para o sistema
especifico.

e Uma técnica incorreta pode resultar num maior potencial de falha do implante, danos nos nervos/vasos,
perda de osso de suporte ou outras complicagbes e efeitos secundarios mais graves.

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

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

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

¢ As brocas cegas podem causar danos no 0sso que podem comprometer a osseointegragao.

Deve ser tido em conta que os utilizadores de implantes, tanto novos como experientes, devem receber formagao
antes de utilizarem um novo sistema ou de experimentarem um novo método de tratamento.

E importante efetuar uma triagem minuciosa dos potenciais candidatos a implantes. Esta triagem deve incluir, no
minimo, uma anamnese exaustiva, na qual é dada especial atencdo a etiologia do defeito, e uma inspecao
visual/radiolégica para determinar o estado do osso, as dimensdes do 0sso e os pontos de referéncia anatomicos. A
nao estimativa precisa dos comprimentos das brocas em relagdo as medigdes radiograficas pode resultar em lesbes

permanentes nos nervos ou outras estruturas vitais.

A cooperagao do paciente € um fator critico para o éxito de um implante extra-oral e a sua importancia deve ser
cuidadosamente comunicada ao paciente durante o processo de triagem inicial e em todas as consultas
subsequentes. Esta cooperagao inclui a adesdo aos procedimentos de acompanhamento de rotina e de cuidados
domésticos ao longo do seu ciclo de vida, a fim de manter uma excelente higiene em redor do local do implante.

Apods o paciente ter sido examinado e considerado adequado para receber uma prétese implanto-suportada, é vital
garantir a realizagdo de um planeamento pré-operatério adequado. Este planeamento pré-operatoério deve incluir a
analise da ressonancia magnética craniofacial e da tomografia computorizada, reconstru¢des 3D dos 0ssos
craniofaciais e exame clinico da deformidade. O pré-estabelecimento dos locais dos implantes é crucial, durante o
qual sdo tidos em consideragdo os parametros 0sseos (espessura e forma), a estabilidade dos implantes, a
minimizacdo do impacto de forgcas indesejadas nos implantes, o planeamento de locais para implantes de
substituicdo em caso de falha dos implantes nos locais originalmente selecionados e a manutengéo dos angulos em
que os implantes sdo inseridos para que outros componentes protéticos possam ser posteriormente fixados aos
mesmos.

Além disso, este planeamento pré-operatério deve incluir a consulta de uma equipa multidisciplinar, incluindo um
protésico ou um anaplastologista. Estes fatores sao essenciais para garantir a selegdo da localizagao ideal para a
colocagédo do implante, a fim de maximizar a estabilidade do implante no osso e promover uma prétese bem ajustada,
e sao consideragdes importantes na promogao de resultados de tratamento alcangados com éxito.
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Para que o tratamento com implantes seja realizado com éxito, € importante (1) minimizar o traumatismo do tecido
hospedeiro, visto que aumenta o potencial para uma osteointegragéo realizada com éxito, (2) identificar as medidas
reais em relagdo aos dados radiograficos, visto que, se ndo o fizer, pode levar a complicagdes, e (3) estar atento e
evitar danos em estruturas anatémicas vitais, como nervos, veias e artérias. A lesdo destas estruturas pode causar
complicagbes graves, incluindo lesdes oculares, danos nos nervos e hemorragia excessiva.

Deve ser tido em conta que o prognéstico do implante depende do local de implantacdo, sendo que a regido temporal
apresenta geralmente um melhor progndstico de sobrevivéncia e menos complicagdes e as areas orbitais
apresentam geralmente um maior risco.

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

Estes fatores incluem:

e perturbagdes psiquiatricas ligeiras

e mau estado dos ossos craniofaciais (qualidade e/ou quantidade éssea inadequada)

e vascularizagdo comprometida no leito cirurgico

e presenca de cicatrizes extensas nos tecidos moles

e antecedentes de radioterapia orofacial apos cirurgia oncoldgica ablativa'

e menores de idade'?

o falta de cobertura tecidular suficiente

e tabagismo

e pacientes que tomam medicamentos crénicos que podem atrasar a cicatrizagdo ou aumentar o risco de
complicagdes, incluindo, entre outros, terapia cronica com esteroides, terapia anticoagulante, bloqueadores
de TNF-q, bisfosfonatos e ciclosporina

e diabetes descompensada/nao controlada

e condig¢des patoldgicas da pele, incluindo psoriase

A idade do paciente também deve ser considerada, visto que o declinio natural da vascularizagcédo, da capacidade de
cicatrizagdo e da densidade/qualidade 6ssea associado a idade pode afetar a capacidade de fusdo do osso com o

1 O potencial de falha do implante aumenta quando os implantes sdo colocados em osso irradiado. Este facto deve-se a
diminuigao da capacidade de cicatrizagdo da regido, que é secundaria a fibrose progressiva dos vasos e dos tecidos moles
causada pela radioterapia. Para além disso, a utilizagao de implantes em osso irradiado pode resultar em:
e osteointegragdo atrasada ou falhada dos implantes devido a reduzida vascularizagdo o6ssea, clinicamente
expressa como osteorradionecrose
e deiscéncia de tecidos e osteorradionecrose.
e falha e perda de implantes.

O éxito da colocagdo de implantes em pacientes irradiados depende de varios fatores, incluindo o momento da colocagdo
do implante em relagao a radioterapia e o local anatémico da colocagao do implante, bem como a dosagem de radiagdo
nesse mesmo local e o consequente risco de osteorradionecrose. Recomenda-se que estes pacientes se am submetidos a
um tratamento com oxigénio hiperbarico para atenuar a redugdo do potencial osteogénico e da microvascularizagdo
causada pela irradiagéao.

2. Os menores de idade representam uma contraindicacdo relativa que pode ser controlada ao garantir que os
pais fencarregados de educagdo estao devidamente instruidos relativamente ao processo de higiene necessario para a
manutengéao do implante.
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implante. No entanto, fatores como a salude geral dos ossos e a condigdo especifica dos ossos do paciente
desempenham um papel significativo.

A meningite bacteriana e/ou recorrente € um risco acrescido em pacientes com anomalias anatémicas craniofaciais,
pelo que este risco acrescido deve ser considerado durante a fase de planeamento de qualquer cirurgia ou
modalidade de tratamento fornecida a estes mesmos pacientes, onde devem ser tomadas medidas de precaucgao
adicionais.

Com a combinagdo de um exame minucioso dos potenciais candidatos a implantes, um utilizador com um elevado
nivel de competéncia na utilizagdo do sistema e o cumprimento rigoroso das instrugdes de cuidados posteriores e
das medidas de manutengdo do processo de higiene, o potencial para complicagdes e efeitos secundarios graves
pode ser reduzido.

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

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

Efeitos secundarios
Os efeitos secundarios associados a implantagdo das fixagdes osteointegradas s&o comparaveis aos efeitos
secundarios associados a outras formas de cirurgia craniofacial.

Estes incluem:
e Dor ou sensibilidade
¢ Inflamacéo localizada
e Irritagao dos tecidos moles
o Desconforto
e Hematoma ou ndédoas negras
e Hemorragia

Para além disso, sédo de esperar os efeitos secundarios normais associados a anestesia.

Para além dos efeitos secundarios esperados como resultado da implantagéo das fixagcdes osteointegradas, existem
ainda outras complicagcbes potenciais ou previsiveis. Estas complicacbes representam os riscos relativos associados
a continuidade do tratamento destes pacientes, em que pode ser necessaria uma intervengao adicional, tratamento
médico ou remogao do implante.

Estes incluem:
¢ Infecao dos tecidos moles circundantes
e Contacto do implante com o seio sigmoide subjacente ou com a dura-mater quando inserido na regido
mastoideia
e Danos em pontos de referéncia anatémicos
e LesOes nervosas que resultam em fraqueza, dorméncia ou dor transitéria ou permanente
e Perfuragao da dura-mater
e Complicagdes dos tecidos moles, incluindo eritema, secre¢do de humidade e granulagao
e Crescimento excessivo da pele a volta/sobre o pilar

Precaugao: manter o protocolo de esterilidade
Os implantes sdo embalados da seguinte forma:
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1. Uma embalagem exterior constituida por uma caixa rigida e transparente que funciona como protecéo para a
embalagem interior.

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

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

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

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

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

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

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

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

Eliminagao

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

Segurangca RM
Os ensaios ndo clinicos demonstraram que as fixacbes osseointegradas, os pilares metalicos e os parafusos
protéticos Southern Implants® sdo condicionados por RM.

Um paciente com estes dispositivos pode ser digitalizado em seguranga num sistema de RM que satisfaga as
seguintes condigdes:
e campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla apenas.
e campo magnético de gradiente espacial maximo de 3000 Gauss/cm (30 T/m).
e 0 sistema de RM maximo comunicou a SAR correspondente ao modo de funcionamento normal para todos
os pontos de referéncia (SAR da cabega de 3,2 W/kg para o ponto de referéncia da cabega, 2 W/kg para todo
o corpo e SAR de corpo parcial adequada para outros pontos de referéncia). Para a obtengédo de imagens de
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pontos de referéncia acima do térax, um tempo de exame continuo de 15 minutos exigirda um atraso de
arrefecimento de pelo menos 5 minutos.

e nos ensaios nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se aproximadamente
20 mm das fixagdes osteointegradas, pilares e parafusos protéticos Southern Implants, quando a imagem é
obtida com uma sequéncia de impulsos eco gradiente e um sistema de RMN de 3,0 Tesla.

As restauragcdes amoviveis devem ser retiradas antes da digitalizagdo, como se faz com os relégios, joias, etc.

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

Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)

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

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

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

Exclusao de responsabilidade

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

UDI basico
Produto Numero UDI basico
UDI basico para fixagdes osseointegradas 60095440422484

Literatura e catalogos relacionados
CAT-2010 - Catélogo de produtos de fixagbes osseointegradas

Simbolos e avisos
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Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizado Nao Data de Nao Nao reesterilizar Numero de Codigo Dispositivo Representante
Southern Implants® de por esterilizado validade reutilizar catalogo de lote médico autorizado na
1 Albert Rd, P.O prescri¢ao* irradiagéo (mm-aa) Comunidade Europeia

Box 605 IRENE, Q .__.\é//
0062, —
e 4050 MR AN
|

Tel: +27 12 667
1046

Representante Data de Ressonanci Seguro para Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte Cuidado N&o expor a Nao utilizar se a
autorizado para fabrico a magnética ressonancia unico com embalagem barreira instrugdes luz solar embalagem estiver
a Suica condicional magnética protetora no interior esterilizada Unica de utilizagdo danificada
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* Dispositivo de prescrigdo: Apenas com receita. Cuidado: A Lei Federal restringe este dispositivo @ venda por ou com ordem de um médico ou dentista licenciado.

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

To 00TEOEVOWUATWHEVO €EAPTAMA €ival £va AUTOKOAANTO KWVIKO EUQUTEUNA KATOOKEUAOUEVO ATTO EUTTOPIKA KaBapo
TITGvio BaBuou 4 (UTS = 900 MPa). OAa Ta ep@uTelpaTa €ival ETTIQAVEIOKA EOYKWHEVA e aUUOBOAR pe ogidio Tou
aAoupiviou. H em@dveia éxel péon miu Sa 1,4 microns.

Mpoopigopevn xprion

Ta ooTeoevowpaTwuéva €EOPTAPATA TTPOOPICOVTAI VIO XEIPOUPYIKA TOTTOBETNON OTO KPavio, KUPIWG OTn PACTOEION
amoQuan, TNV TIEPITTPWKTIKN Kal TNV TIEPITTIPWKTIKA TTEPIOXH, WG MECO TTAPOXNG AKOAUTITNG CUYKPATNONG YIa
KPOaVIOyVaBOoTTPOOWTTIKEG ETTIBETEIG.

O1 ouokeuég auTéG TTPoOpPICovTal YIa EQATTAL Xpron o€ £vav HOvo acBevr).

Odnyieg xpnong

Ta ooTeogvowparoupeva e€apTAPaTa EVOEIKVUVTAI yia XPAON oThv £mavopBwTikA Bepatreia aoBevwyv Ye GUYYEVEIS i
ETMKTNTEG KPAVIOYVABOTTPOOWTTIKEG avWHAAIEG, WOTE va givalr duvaTtr n TPOCKOAANCN €EEWTEPIKWY QICONTIKWV
ATTOKATAOTACEWY N ETTIOTPWOEWY O€ TTEPITITWOEIG OTTOU dAAa péoa TTPookOAANONG BewpPoUVTal AVETTAPKH.

O1 ouokeuég evdeikvuvTal Hovo yia diadikaaieg dUo oTadiwv.

MpofAerépevog XpRoTng

O TTpoopIfOUEVOG XPAOTNG YIO Ta 00TEoEVOWMaToUeva egaptApaTta TepIAauBavel yvaboTTpoowTikoUg XEIpoupyoug,
TTAOCTIKOUG XEIpoupyoug, avatTAaoTOAOyouG (OTO TTAQICIO TOU XEIPOUPYIKOU OXEDIAOUOU Kal Tou oxedlaopou Twv
eMOETWV) Kal GAAOUG KATAAANAG EKTTAIDEUUEVOUG ETTAYYEAPATIEG TOU IATPIKOU KAGSOU.

MpopAeropevo mepifdAAov
To ouoTnua autd TTpoopIdeTal yia Xpron o€ KAIVIKO TTepIBEAAOV, OTTWG Eva XEIPOUPYEIO.

MpofAetrépevol TANBUONOG aoBevv

O mpoopilduevog TTANBUCUOS acBevwv yIa TO OOTEOEVOWUATOUMEVA £EAPTANATA TTEPIAGUBAVEI ATOUA HE ETTIKTNTEG N
OUYYEVEIG avWUPOAIEG TNG KPAVIOTTPOOWTTIKAG 1 YVOBOTTPOOWTTIKAG TTEPIOXAG, T oTroia cival emAEINa 1 dev
avTeVOEIKVUVTAI VIO EEWOTOUATIKN ETTIOTEYACT HE EUPUTEUUATA.

MAnpogopieg cupufaTéTnTAg

Ta epgutevpara NG Southern Implants pémrel va amokaBioTtavtal pe e€aptiuata tng Southern Implants r} cupBarda
eCaptmuarta Steco Titanmagnetics. XpnoiyotroinoTe €€apTAPATA TTOU aAvTIOTOIXOUV OTOV TUTTO oUvOEONG Kal oTnv
TPOOOETIKI] TTAATQOPUA KATE TNV OTTOKOTACTOON TWV OCTEOEVOWHOTWHEVWY €EapTnudTwy. [a TTEPICOOTEPES
TANpogopicg avatpéfte aTov KardAoyo MNpoidviwy OoTeoevowpaTwuévwy MNpocaptnuaTtwy (CAT-2010).

Mivakag A - O0TEOEVOWHATWHEVA ESAPTAMATA EUPOG EPPUTEUHATWV

Kw6"|!(6g Kw6||(6’g HAKOUg e e ([ AIGPETPOG ENPUTEUATOG
TMPOIOVTOG EMQPUTEUPATOG (mm)

IE3 3 33,75
IE* IE4 4 3,75

IE6 6 33,75

* Ta 00TEOEVOWLATWIEVA EEQOTIILATA TUTKEUALOVTAI LIE TNV QvTioToixn Bida kaAuwng.

KAIvVIKA o@éAn

Ta 00TEOEVOWNATOUNEVA EEAPTAMATA XPNOIMOTTOIOUVTAI VIO TNV TTAPOXN MIAG AKANTITNG NEBGBOU GUYKPATNONG YIa HIa
agaipolpevn aIoBNTIK OTTOKATACTOON OTO TIAQiOI0 Tng €TavopBwTIKAG BepaTtreiag yvaBoTTpoowTIKWY R/Kal
KPavIOTTPOOWTTIKWY BAaBwyv. Q¢ €k ToUToU, T KAIVIKE OQEAN QUTWVY TWV CUCKEUWYV OXETICOVTAl OTEVA UE TV QIOONTIKA
KQl TN OXETIKN AKOQUTITN OUYKPATNON TNG €MioTPpwong (dnAadn Tng TTPOCBETIKAG CUOKEUNG TTOU XPNOIPOTTOIEITal YIa TNV
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QTTOKATACTOON TWV ATEAEIWV TOU TTPOCWTIOU). AUTA Ta KAIVIKG O@EéANn TTepIAapfdvouv augnuévn oTabepdTnTa Kal
avTioTaon oTnv Kivnon Tng €TmoTpwong, TNV TTopoxn HIag e€VAAAOKTIKNAG Bepatreiag oe TEPITITWOEIG OTIOU Ol
TTapadooiokég PEBOdOI CUYKPATNONG €ival QVETTAPKEIG i AKATAAANAEG, BeATIwPEVN QIOONTIKR Kal GUVOAIKR Avean yia
TOV a0Bevr], peiwan Tou dePPATIKOU EPEBICUOU TTOU OXETICETAI PE TIG DEPMUATIKEG KOAAEG Kal auénuévn IKAvoTToinon Kai
WuxoAoyikn gueia Tou aoBevoug.

ATroBnkeuon, KaBapiou6g Kal aTTocTEipWON
To GuOTATIKO TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO (ATTOOTEIPWHPEVO HE AKTIVOBOAIQ yauua) Kal TTpoopifeTal yia e@Aatag xprion
TpIv atmd TNV nuepopnvia ARENg (BAETTE eTIkéTa cuokeuaaiag). H ammooTeipwon e§aoc@aAifeTal EKTOG AV O TTEPIEKTNG N
n oepayida utrooTei ¢nuid 1 avoixBei. EGv n ouokeuaoia £xel uTTooTEl NUIG, PNV XPNOIUOTTOINCETE TO TIPOIdV Kal
ETTIKOIVWVNAOTE HE TOV avTiTpéowTio Tng Southern 1 emoTpéwTe T0 01N Southern Implants®. Ta 1atpoTtexvoAoyikd
TTPOIOVTA TTPETTEI VA atToBnkelovTal o€ ENpd Pépog o€ Bepuokpaaia dwaTiou Kal va Pnv ekTiBevtal o€ Auedo NAIAKO
Qwe. H pn opbn amobrikeuon PTTopei va €TTNPEACEl TA XAPAKTNPIOTIKG TNG OUoKeung. Mnv ermavayxpnoIPOTTOIEiTE
eCaptiuaTa Tou evoeikvuvTal HOvo yia @Aatrag xprion. H emavayxpnoipgotroinon autwy Twv eEapTNUATWY PTTOPEL va
EXEl WG OTTOTEAEO A
e (nuid otnv em@dvela f oTIG Kpioleg dlaoTAoEIg, n otroia ptropei va odnyrjoel o€ uttoBdBuion TG amédoong
Kal TNG ouuBaTodTNTOG.
e TpooBéTel  TOVv  Kivduvo  dlacTaupolpevng  Aoipwéng  kar  poAuvong  pETagy aoBevwv,  €av
gmavayxpnaoiyoTroinBoulyv Ta aToixEia yiag xpriong.

H Southern Implants® dev avahaudvel kapia €uBivn yia €TMITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI WE ETTAVAXPNOTIUOTIOINUEVT
egapTnpaTa piag Xprong.

Avrevoeiteig

AvTtevOeilelg cival TTEPIOTACEIG, KATOOTACEIG, CUUTITWHOTA R TTapdyovTeg TToU au&dvouv Toug KIvOUVOUG TTOU
oxeTiCovtal pe pia 10TpIkA dladikaaia, éva eapuako f pia Beparreia, 6Tav auTég UTTOpoUV va BewpnBouv eite ammdAuTNG
€iTe OXETIKAG PUONG. ATTOAUTN avTévoeign eival n avtévReign TTou €xel wg atmmoTéAeapa n e€ENIEN TNG BepaTreiag va unv
evoeikvuTal Xwpig e€aipean. QoTd00, O€ TTEPITITWON OXETIKWYV AVTEVOEICEWY, O XPrOTNG PTTOPEI va TTPOXWPRTEl OTn
Bepatreia edv £xouv Anedei o1 atrapaitnTeG TTPOPUAGEEIS 1] €AV BIATTIOTWOET OTI TO OPEAOG yIa ToVv aoBevh avTiIoTaBpiCel
Tov auénuévo Kivouvo. O1 TTEPITITWOEIG AUTEG AVTITTPOCWTTEUOUV acBeveic uwnAou Kivouvou.

O1 amdAuTEG aVTEVOEIEEIG YIO TO 00TEOEVOWUATOUPEVA £EapTHAHATA TTEPIAAUBAVOUV:

o TrEPITTTWOEIG OTTOU Oev gival @IKT) N TTARPNG AciImoupyik) oTAPIEN TNG emTioxeong (dnAadr, o apIBuog Twv
eMQUTEUPATWY TTOU Ba ptropoucav va ToTroBeTnOoUv Ba Trapeixe averrapkrn OTrpIEn akOPn Kal av
ouvdualoTav pe AAAeg peBGdOUG ouyKPATNONG)

o £AA&1yn oykoAoyIKrG pIooTTaoTIKOTNTAG (SNA. £TTipOVN TTapoudia KapKivou i uywnAdg Kivduvog UTTOTPOTTAG TOu
Kapkivou Adyw duvnTika ateAoUg ekpiCwaong)

e TTABROEIG TTOU €UTTOSICOUV TN CWOTH] UYIEIVA TOU EUPUTEUNATOG, CUUTTEPIAAUBAVOPEVWY, EVOEIKTIKA, COBaPWV
WUXIKWV dlaTtapaxwy (T1.X. avola), kaxegiag, é61ouoU o€ VaPKWTIKA i} aAKOOA 1] avarrnpiag

e TTEPITTTWOEIG OTTOU UTTApXEl aduvapia TAPNOoNG Tou XpovodiaypdupaTog TrapakoAouBnong

o a0Beveig TTOU gival 1aTpIKE akaTAAANAOI yIa XEIPOUPYIKN ETTEUPACN EUPUTEUPATOG

e (a0Beveig e alepyia ) utrepeuaioBnoia oe kaBapd miTdvio, Kpdua TiTaviou (TiBAI4V), xpuad, TTaAAGdio,
KETOVN TToAUIBepIkoU aiBépa (PEEK) rj 1pidio

e TTapouaia Aoipwéng f TTaboAoyiag oTo ONEIo TOU EUPUTEUPATOG

O1 oxeTIKEG avTEVOEIEEIS yIa Ta 00TEOEVOWUATOUEVA e€apTrpaTa TTEPIAaUBAvouyV:
o NTTIEG YUXIATPIKES DIOTAPAXES
e  KOKN KATAOTAON TWV KPAVIOTTPOCWTTIKWY 0CTWYV (AVETTAPKAG TTOIOTNTA f)/Kal TTOOOTNTA OCOTWV)
e UEIWWPEVN ayYEIWON OTO XEIPOUPYIKK) KAIvVN
e TTAPOUCIA EKTETAPEVWV OUAWY OTA PAAGKA popIa
e IOTOPIKO AKTIVOBEPATTEIOG TOU TIPOCWTTOU PETA OTTO APAIPETIKI OYKOAOYIKA XEIPOUPYIKN £TTEURAON
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e aviAikol (0 yovéag/kndeuovag TTPETTEl va eEa0@AAICEl ETTaPKN KaBapIidTnTa)

o £ANAelyn emTapkoUg I0TIKAG KAAUWNG

o KATTVIOUQ/ATUIOUOG/XPHON KATTvou

e 0tg aoBeveic UTTO Xpodvia QAPHUAKEUTIKA aywyn TTOU UTTopEi va KaBuoTepAOEl TNV €TTOUAWON 1 va auénoel Tov
Kivbuvo €mmITTAOKwWY, ouptTepIAauBavopévwy, PETAEU AGAwv, TNG Xpoviag BepaTtreiag pe OTEPOEIdN, TNG
QVTITTNKTIKAG aywyng, Twv avacToAéwv TNF-a, Twv dIQwoQOVIKWYV Kal TNG KUKAOCTTOPIVAG.

o OOKYXOopwdng/ un eAeyxouevog diapnATng

o TTaBoAoyIkéG SEpUATIKEG TTABOEIG, ouPTTEPIAaUBavouEvnG TNG Ywpiaong

MposidotroiNoelg Kal TTPOPUAAGEEIS
Ol MAPOYZEZ OAHIIEZ AEN YTOKAGIZTOYN ZE KAMIA NEPINTQXZH THN KATAAAHAH EKMNAIAEYZH.

e [1a TNV ao@QaAf Kal ATTOTEAEOUATIKA XPAON TWV OOTEOEVOWMATWHEVWY EEAPTNUATWY , CUVIOTATAl EIBIKH
ekTTaideuon. Auth n extraideuan Ba Trpétel va TTepIAaUBAvel TTIPAKTIKEG JEBGDOUG yIa TNV ATTOKTNON ETTAPKEING
600V agopd TNV KAataAANAN TEXVIKN, TIG EUPIOUNXAVIKEG ATTAITACEIG KAl TIG AKTIVOYPAPIKEG OEIONOYNOEIG TTOU
ATTAITOUVTAI VIO TO GUYKEKPIPEVO GUCTNA.

e H akaTtdAAnAn Texvikh PTTopei va odnyrnoel oe augnuévn mOavoTnTa aTmoTuXiag Tou eueuTEUPATOG, BAARN Twyv
veUpwV/ayyeiwy, aTTWAEIO TOU UTTOOTNPIKTIKOU 00TOU | AAAEG COPBAPATEPEG ETTITTAOKEG KOl TTAPEVEPYEIEG.

e H xpron TNG OUOKEUNG PE PN CUPPBOTEG R UN QVTIOTOIXEG CUOKEUEG UTTOPEI VA €XEI WG ATTOTEAECUA TNV agToXia
TNG OUOKEUNG 1} TNV Kakn atrédoon.

e H xprion PN OTTOCTEIPWHEVWY QVTIKEIUEVWV UTTOPEI va 00nynRoel e deUTEPOYEVEIG AOINWEEIS Tou 10TOU 1) O€
METAPOPA AOIHWOWY VOoWV.

e H un ektéAeon Twv KATAAANAwY d1adIKacIwv KaBapiouoU, ETTAVATTOOTEIPWONG Kal atToBfKeuong cUP@WVaA JE
T0 £yypago «Odnyies xprions» utropei va odnynael o€ BAGPRN TNG cuokeung ) o€ deutepoyevh HOAuvan.

e Ta auBAéa Tputrdvia ptTopei va tTpokaAéoouv BAGRN oTto 00T, N oTroia PTTopEl va Béoel oe Kivouvo Tnv
0OTEOEVOWNATWON.

Oa TpéTTel va onuelwBei OTI 7000 o1 vEOI 6GO Kal Ol EUTTEIPOI XPNOTEG EPPUTEUNATWY Ba TTPETTEl va ekTTaidgUovTal

TTPOTOU XPNOIUOTTOINCOUV £va VEO OUCTNUA 1) ETTIXEIPIOOUV HIa vEa PEB0dO Beparreiag.

Eivar onpavTiké va yivetal evOeAEXNG EAEYXOG TWV UTTOWN@IWY UTTOWN@IwV yia eu@uTeUan. AuTdg 0 €AeyXog Ba TTpETTEl
va TTepIAapBavel, kat' eAdxioTov, pia TTAApN Afwn 1aTpIkoU I6TopIKoU, KAtd Tnv otroia diveral 181aiTepn TTPOCOX CTNV
aimioAoyia TNG dUCAEITOUPYIAG, Kal Yia OTITIKI/AKTIVOAOYIKR €TTIBEWPNON YIa TOV TTPOCdIoPIoUS ThG KATAGTAONG TOU
ooToU, Twv SIOCTACEWY TOU 00TOU KAl TWV OVATOMIKWY CNUEIWV ava@opds. H un akpifrg eKTiunon Tou URKoOUG Twv
TPUTTAVIWV OE OXEON ME TIG OKTIVOYPOAQPIKEG WETPAOEIS UTTOPEI va odnyroel 0€ WUOVINO TPAUUATIONO Twv VEUPWV R
GAWV CWTIKWV dOUWV.

H ouvepyaoia Tou aoBevoug aTroTeAEl Kpiolyo TTapdyovTa yia Tnv emiTuxia evog €EwoTOUATIKOU €UQUTEUUOTOS Kal N
onupagia Tng Ba TpéTTel va yvwaToTrolgital 81e€0dIKA aTov acBevr) Katd TNV apXIKr diadikagia eAEyxou Kal ae OAa Ta
emoueva pavteRol. AuTh n ocuvepyaoia TrepIAAPBAvEl TNV TAPNCN TwWV CUVABWY €TTAANBEUCEWY Kal TwV JIAOIKATIWY
KaT' oikov @povTidag kaB' 6An Tn didpKeia Tou KUKAOU CWwAG TOU, TTPOKEIMEVOU va diaTnpEiTal ApioTn uyIEivi) yUpw atrd
TO ONUEIO TOU EPPUTEUPATOG.

A@oU o aoBevrg eheyxBei kal kpIBei KATAAANAOG yio MO €UQUTEUMATIKN) TTPOBean, eival CWTIKAG onuaciag va
OlI00@AANIOTEl O OWOTOG TIPOEYXEIPNTIKOG OXEOIOONOG. AUTOG O TTIPOEYXEIPNTIKOG OXedIaoPOs Ba  TTpéTTel va
TepIAaUBAvel avAAuCon KPAVIOTTPOOWTTIKAG HAYVNTIKAG TOMOYPA®IOG Kal aEOVIKAG TOUOoypa@iag, TPIodIAoTATEG
QVOKOATAOKEUEG TWV KPAVIOTTPOOWTTIKWY OO0TWV Kal KAIVIKA €§€Taon Tng TTapapopewong. O Trpokabopiouds Twv
Béocwv TwV ePQUTEUPATWY gival (WTIKAG onuaciag, Katd Tn SIAPKEIG TOUu OTToiou AaufdvovTal uttoyn Ol OOTIKEG
TTAPAUETPOI (TTAXOG Kal OXAMA), N oTABePATNTA TWV EUQUTEUMATWY, N EAAXIOTOTTOINGN TNG £TTIdpaACNG AvETIOUUNTWY
OUVAPEWV OTa EPQUTEUNATA, O OXEOIAOUOG BECEWY YIa EUPUTEUUATO QVTIKOTACTACNG OE TTEPITITWAN OOTOXIOG Twv
EMQUTEUPATWY OTIG apXIKA €TTIAEYPEVEG BEOEIG Kal N IOTAPNON TWV YWVIWV OTIG OTTOIEG EICAYOVTAl TA EUPUTEUUATA,
()OTE VO UTTOPOUV OTN CUVEXEIQ VO OTEPEWOOUV 0€ auTd AAAQ TTPOCBETIKA £€apTAMATA.
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EmmAéov, auTtdg o TTpoeyXelpnTIKOG oXedIaoudg Ba pétel va TepIAauBaver diafouAeuon PETAEU PIOG DIETTIOTNMOVIKAG
0opadag, ouuTTrEPIAGNBAVONEVOU EVOG TIPOTBETOAGYOU 1l avaTTAaoTOAGYOU. AUTOi OI TTOPAYOVTEG Eival OUCIWOEIG YIO va
eCao@ahioTei n emAoyr TNG BEATIOTNG B€éong yia TRV TOTTOBETNON TOU EUQUTEUNATOG, WOTE VA HEYIOTOTTOINBEI N
OTOBEPATNTA TOU EUPUTEUPOTOG OTO OCTO Kal va TTpowBnOei pia KaAd TTpooappoouévn TTPoBean, Kal atroTeAoUv
ONPAvTIKG TTApAyovTa yia TNV TTPowWONon EMTUXNKEVWY BEPATTEUTIKWY OTTOTEAEGUATWY.

MNa tnv emTuxA Bepartreia Tou gu@UTEUPATOG, €ival onuavTiké (1) va eAaXICTOTTOIEITAI O TPAUUATIOPOG TOU 1I0TOU TOU
EevioTh, KaBwg autd augdvel TNV MOAvOTNTA EMTUXOUG OCTEOEVOWHATWONG, (2) va TTpoadiopifovTal Ol TTPAYUOTIKEG
METPROEIG O OXEON ME TA AKTIVOYPAQPIKA dedOoUEVA, KABWG N TTAPAAEIYN QUTH PTTOPEI va 0dnNyAoEl o€ €TTITTAOKEG, Kal
(3) va uttapxel emTiyvwaon kai va ammo@elyetal n BAGRN CWTIKWV avaTtopiKwy 0ouwv, 0TTwG velpa, GAEREG Kal apTnpieg.
O TpaupaTIOPOG AQUTWY TWV OOPWY PTTOPEI va TTPOKAAECEI TORBAPES ETTITTAOKEG, OTTWG TPAUPATIONS Tou patiol, BAGRN
TWV veUpwyv Kal UTTEPBOAIKA aigoppayia.

Oa TpETTEl va onueIwBEl OTI n TTPOYVWON TOU EUPUTEUPOTOG EEAPTATAl OTTO TNV TTEPIOXT TOU EUPUTEUPATOG, OTTOU N
KPOTAQIKN TTEPIOXT TTAPOUCIAlel yeVIKA KOAUTEPN TTPOYVWON ETTIRIWONG Kal AiyOTEPEG ETTITTAOKEG, EVW O TTEPIOXEG TOU
0PBaAUIKOU KOYXOU TTapouaiAlouV YEVIKA HEYAAUTEPO KivOUVO.

Oa mpémel va divetal 1010iTEPN TTPOCOXN KaTd Tn Beparreia aogbevwv pe TOTKOUG i CUCTNUATIKOUG TTAPAYOVTEG
KivdUvou TTou Ba ptropodcayv va €TTNPEEACOUV TNV ETTOUAWGCN TOU 00TOU KOl TWV JOAAKWY Popiwv A va aufoouv pe
GAAO TPOTTO TN COBAPOTNTA TWV TTAPEVEPYEIWVY, TOV KiVOUVO ETTITTAOKWYV f)/Kal TNV aTTOTUXiO TOU EJOUTEUNATOG.

O1 TapdyovTeg auTtoi TrepIAauBdavouv:
o NATTIEG WYUXIATPIKES DIATAPAXES
e  KOKI KATAOTACN TOU KPAVIOTTPOCWTTIKOU 0CTOU (QVETTAPKKG TTOIOTATA f)/Kal TTOOOTNTA 00TOU)
o  MEIWMPEVN AyYEIWON OTN XEIPOUPYIKN KAivn
e  TTAPOUCIO EKTETAMEVWY OUAWYV OTA HAAOGKA popIa
e 10TOPIKO GKTIVOBEPATTEIOG TOU TTPOCWTTIOU WETA OTTO APAIPETIKI) OYKOAOYIKN XEIPOUPYIKN £TTéURaon™s

13 H 218avormnmra P oTuxias Tou EUPUTEULIATOS QUERVETAI OTAV TQ ELPUTEULATA TO° 0BsTOUVTIAI O aKTIVOLBOANUEVO OOTO.
AUTO o@eiAeTar aTn LEIWEEVN IKAVOTNTA £ 0UAWONS NS 2EpIoxTis, N cPoia eivalr OsUTEPOYEVIIS AOyw TS 2 0O0OEUTIKIIS
waong rwv ayyeiwv Kair Twv HaAakwyv opliwv 2 ou 2 poKkaleitar aP O Tnv akTIvVoBEpaP eia. ERPAEoV, n xprion uQuTEULATWY
g€ aKTIVOBOANIEVO OTTO LP OPEI va EXEI WS QR OTEAETLICE
o KaBUOTEPNUEV If G° OTUXTUEVI OTTEOEVOWLIATWOT] TWV EUPUTEULIATWY ACYW LIEIWUEVNS OTTIKIIS ayyelwang, 2 ou
KAIVIKG EK@PAdeETal wg 0TTEOVEKPWON ACyw akTivoBoliag
o @Q°0KOAAnan 1oTWV KA1 00TECPLAOIOVEKPWOT].

o dPoruxia kal QP WAEIQ ELPUTEULIATWV.

H ruxia tng 10° 06£TNONS ELPUTEULIATOS TE aTBEVEISC oU Exouv AdBer akTivoBolia eaprdrar a° O Sidgpopous apayoVre,
OULP EpINQUBAVOUEVOU TOU XpOVoU TOP0BETNONS TOU ELUPUTEULIATOS TE OXETT LE TNV aKTIVOBEOAPEiQ, TOU QvaTouiKou
anueiou T6° 0GETNONS TOU EUPUTELLIATOS KABWS Kai TNg 000§ akTivofBoliag aro v ASyw anueio kai Tou ouvakoAovBou
KIvouvou oareopadiovekpwarns. Or v ACyw aogBevels auviararar va LR ofdAAovrar g Bpal sia e P EpBapIKo oéuyovo yia

va BeATIwWBEI N LEiWTn TOU OOTEOYEVETIKOU OUVAIKOU Kai TS LIKPOQY YEwWans © ou® pokaleitar a° O Tnv aknivoBoia.
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e aviAikol™

o £ANAelyn emTapkoUg I0TIKAG KAAUWNG

e KATIVIOUA

e 0t¢ agBeveig TTou AauBdvouv xpovia QAPUOKEUTIKI aywyr TToU UTTopEi va kKaBuaTteprioel Tnv emoUAwaon 1 va
augrnoel Tov Kivouvo €TTITTAOKWYV, CUUTTEPIAOUBavOPEVWY, EVOEIKTIKA, TNG XPOvIag Bepatreiag pe oTePOEIdN, TNG
QVTITTNKTIKAG aywyng, Twv avacToAéwyv TNF-a, TNG dIpuwo@opIKAG Kal TNG KUKAOCTTOPIVNG.

o OOKYXOopwdng/ un eAeyxouevog diapnATng

o TTaBoAoyIkéG SEpUATIKEG TTABOEIG, ouPTTEPIAaUBavouEvnG TNG Ywpiaong

H nAikia Tou aoBevoug Ba Trpétrel €TTiong va AapBavetalr uttoyn, KABWS n QUOIKN peiwon TG ayyeidTnTag, TNG
IKAVOTNTAG £TTOUAWONG KAl TNG OCTIKAG TTUKVOTNTAG/TTOIOTNTAG TTOU OXETICETal PE TNV NAIKIQ uTTOpEi va eTTnpedoel TRV
IKAVOTNTA TOU 00TOU VO OUYXWVEUBET Je TO eu@UTEUPA. QOTO0O, TTAPAYOVTEG OTTWG N YEVIKA KOTAOTAON UYEIAg Twv
OCTWV KOl N OUYKEKPIPEVN KATAOTACT TWV 00TWV TOU agBevoug Ba £TTNPedooOUV GNUAVTIKA.

H BakTtnpiakn ri/kar utrorpotmidfouca unviyyimida atroteAei aufnuévo KivOuvo Ot aoBeveiG PE KPAVIOTTPOOWTTIKEG
QAVOTOUIKEG AVWUOAIEG, €TTOPEVWG, QUTOG O augnuévog Kivouvog Ba mpémel va Aaufdvetal uttdwn katd 1n @don
oxedlaouoU OTTOIOOATIOTE XEIPOUPYIKNG €TMEURaONG 1 BepatreuTikAG PEBGOOU TTOU TTAPEXETAl O€ QUTOUG TOUG
aoBeveig, d1Tou Ba TTpéTTel va AapBavovTal TTpOoBeTa TTPOANTITIKA UETPA.

Me 10 ouvduaoud NG evdelexolg €EE£TAONG TWV EVOEXOUEVWY UTTOWNQIWY WG TTPOG EUPUTEUCN, €VOG XPNOoTN ME
uYnAS €TTiTTedo IKAvOTNTAG TN XPrON TOU CUCTANATOG KAl TNG AUATNPNG TAPNONGS TwV 0dNYIWY PJETAPPOVTIOAG KAl TWV
METPWV UYIEIVAG OUVTAPNONG, TO EVOEXOUEVO ETTITTAOKWYV KAl GOBAPWY TTAPEVEPYEIWV PTTOPEI VA PEIWBEI.

H €uBuvn yia Tn owoTA €MAOYA TWV a0BEVWY, TNV ETTAPKN EKTTAIOEUCN KAl EUTTEIPIA OTNV TOTTOBETNON EMPUTEUUATWY
Kal TNV TTapox Twv KATGAANAwY TTANPOQOPIWY TTOU ATTAITOUVTAl VIO T OUYKATABEon PETA aTTd £vNUEPWON QVAKEI
oToV 1aTP0.

2€ TIEPITITWAN TTOU N CUOKEUN Oev AciToupyei OTTWG TTPORAETTETAI, QUTO TTPETTEI VO ava@EPOEi GTOV KATAOKEUAODTH TNG
OUoKeUng. MNa mnv avagopd piog aAAayng otnv atrdédoaon, Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG PE TOV KATOOKEUAOTH AQUTAG TNG
OUOKEUNG gival Ta €€NG: sicomplaints@southernimplants.com.

Mapevépyeieg
O1 TTapevépPyEIEG TTOU OXETICOVTAI PE TNV EUPUTEUCT) TWV OCTEOEVOWNOTWHEVWY EEAPTNHATWY €ival CUYKPIOIPEG PE TIG
TTAPEVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI PE GAAEG HOPPES KPAVIOTTPOTWTTIKAG XEIPOUPYIKAG.

MepihapBaverar:
e [l6vog 1 evaioBnoia
o Totmkr @Aeyuovi
o EpeBiopdg pahakwv 10TWV

o Auoc@opia
o AINATWHA ) HWAWTTEG
e Aigoppayia

EmmAéov, Ba TTpETTEl £TTIONG VA avapévovTal oI GUVNBOEIG OXETICOUEVES TTAPEVEPYEIEG TNG avaloOnaiag.

EkTég a1md TIG TTOPEVEPYEIEG TTOU QVAPEVOVTAlI WG OTTOTEAEOUA TNG EUQUTEUCNG TWV OCTEOEVOWUATWHEVWY
eCapTNUATWY, UTTAPYOUV ETTIONG TTPOCBETEG TTOAVES 1 TTPORAEWIPES ETTITTAOKEG. AUTEG OI ETTITTAOKEG QVTITIPOOWITTEUOUV

14 Or avijAikol a° oTeAoUV OXETIKI} QVTEVOEIEN, 1 CPoia LR OPEI va EAEYXBET LiE T dIATYAAITN TNS £ apKoUS EKC QIOEUTNS TwWV

YOVEWV/KNOELOVWY TXETIKA LIE TNV UYIEIVITC OU G QUTEITAN YIa TI) TUVITIONTT TWV EUPUTEULIATWYV.
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TOUG OXETIKOUG KIVOUVOUG TTOU OUVOEOVTal PE T OUVEXION Tng Bepatreiag auTtwyv Twv acBevwy, OTTOU UTTOpPEi va
amaitnOsi TTepaItépw TTapéuPacn, 1GTPIKN Bepatreia fj a@aipeon Tou EUEUTEUUATOG.

MepihauBaverar:

e Noipwén Twv yUpw JOAAKWY ICTWV

e ETTa@r TOU €UQUTEUPATOG PE TOV UTTOKEINEVO OIYMOEIO) KOATTO ) T OKANpd priviyya Otav €iodyetal oTn
MOOTOEION TTEPIOXN

e Znuid o€ AVOTOUIKO onUEio avapopdg

o Neupikn {npIG pe atroTéAeopa TTAPOdIKA A pOvIPN aduvayia, goudlaoua ) TTOVo

e Aidrpnon TG oKANPAg PAVIyyag

e EmMTAOKEG TWV POAAKWY I0TWYV, CUPTTEPIAGUBAVONEVOU TOU €PUBAUATOG, TNG EKKPIONG UYPWV Kal TNG
KOKKidwong

o YTTepavaTTuén TOU BEPPATOS YUPW/TTAVW aTTO TO KOAOBWUA

Mpo@uAadn: diatAPNON TOU TTIPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG
Ta eppuTelpaTa cuokeudldovtal We £EAG:

1. E&wrTepikA ouokeuaaia TTou AtToTEAEITAI ATTO £va AKAUTITO, dIOQAVEG KOUTI TO OTTOI0 AEITOUPYEI WG TTPOCTACIa
yIa TNV EOWTEPIKA CUOKEUATia.

2. H eowtepiki ouokeuaaia atroTeAgital ammo pia KUwéAn (Siagavig TAaaTikh Bdon kKuwéAng pe katrdkl TYVEK
"peel-back").

3. Méoa otnv e0WTEPIKA CUOKEUATia UTTAPYEl £vag KOIAOG CWAARVAG TTOU TTEPIEXE! Eva EPQUTEUNA avapTnUéVo O€
évav OOKTUAIO TITaviou, yeyovog TTou €Eac@aAifel 0TI To eu@UTEUPa Oev ayyilel TTOTE TO €OWTEPIKO TOU
TTAQGTIKOU GWARva.

4. O1 TAnpo@opieg EMOAPAvVONG BpiokovTal aTNV ETTIPAVEIN TOU OTTOCTTWHEVOU KATTOKIOU KAl OTO EEWTEPIKO TOU
AKauTTTOU KOUTIOU.

Mpémer va AauBdvetal pépigva yia T diatpnon TG OTTOCTEIPWONG TOU E€UPUTEUPATOS PE TO OWOTO AVOIYUa TNG
OUOKEUAOIAG Kal TOV XEIPIOPS TOU EPPUTEUPATOG.

1. AvoifTte TN OUOKEUOCIa TOU EPPUTEUPATOG OTO PN ATTOOTEIPWUEVO TTESIO, YE PN ATTOOTEIPWHEVA YAVTIA, OKIOTE
TNV €TIKETA DIEUBUVONG YIO VO OVOIEETE TO KOUTI.

2. Mg pn oTTooTEIpwEVa YAVTIA, OQAIPECTE TNV ECWTEPIKA OUOKEUATia KUWEANG. Mnv TotroBeTEiTE TO TTAAOTIKO
KOUTi 1 TO KATTAKI TNG KUWEANG TTAVW OTO ATTOOTEIPWHEVO TTEDID. TO TTEPIEXOPEVO AUTAG TNG EC0WTEPIKAG
OUOKEUAOIag ival aTTOOTEIPWHEVO.

3. H ooppayiopévn KuwéAn TTpémmel va avoixBei amod évav Bonbd (ue pn aTTooTEIpWHEVA YAVTIA): QQAIPETTE TO
katrdki Tou TYVEK kal pi€Te ) TOTTOBETAOTE TOV ATTOOTEIPWHEVO CWARVA OTO ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO, AVOIETE TO
KOTTAKI TOU CWANvVa Kal TOTTOBETACTE TO €PYaAEio TOTTOBETNONG TOU EPQUTEUPATOG OTO EUPUTEUMA KOl
AQAIPECTE TO TIPOCEKTIKA ATTO TOV OTTOCTEIPWHEVO CWANVA. Mnv ayyileTe TO ATTOOTEIPWHEVO EUPUTEUNA.

AN atrooTeIpwuEVa oUoTaTIKA CUCKEUAZOVTal 0 OOKOUAAKI A Bdon KuwéAng e katrdki "peel-back”. O1 TAnpogopieg
gmMonuavong PBpiokovral oTo KATW PEPOG TNG OOKOUAAG, OTO €0WTEPIKO TNG CUOCKEUOGIAG R OTNV ETMIQAVEID TOU
KOTTaKIOU TToU a@aipeital. H amooTeipwon eEac@aAiletal eKTOG €Gv TO GAKOUAAKI utrooTei {nuid 3 avoixBei. Ta un
ATTOOTEIPWHEVA CUCTATIKA TTAPEXOVTAI KOBAPA aAAG OXI OTTOCTEIPWHEVA GE€ GAKOUAAKI i} BACN KUWEANG JE KATTAKI TTOU
atmokoAAdTal. O1 TTAnpo@opieg emarpavong PpiokovTal 0To KATW PICO TNG GAKOUAAG i} aThV ETTIQPAVEIA TOU KATTAKIOU
TTOU ATTOKOAAATAI.

Eidotroinon oXeTiKa pe coapd mePICTATIKA
KdaBe oofapd TrepioTatikd TTou £xel oUUREl o€ OXEON PE TN CUCKEUN TTPETTEl VO AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH TNG

OUOKEUNG Kal aTnv apuédia apxn Tou KpAToug JEAOUG OTO OTTOIO BPIiOKETAI O XPAROTNG /KAl 0 aoBevNG.

MNa TNV avagopd evog coBapol TTEPICTATIKOU, TA OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG JE TOV KATAOKEUAOTH TNG €V AOyw OUOKEUNG
eival Ta €€N¢g: sicomplaints@southernimplants.com.
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EAAnvikda OAHFIEZ XPHZIHZ: OoTeogvowparoupeva eapTipara Tng Southern Implants®

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

Amoppiyn

ATTOpPIYN TNG CUCKEUNG Kal TNG CUOKEUQTIAG TNG: AKOAOUBNOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaItoelg, Aaupdavovtag utmmown Ta dIAQOPETIKG emireda poAuvong. Katd tnv amméppiyn XPNOIMOTIoINUEVWV
QvTIKEIMEVWY, AGBETE UTTOWN aiXuned Tputrdvia Kal dpyava. Ta eTapkr MAIT TTpéTrel va xpnoidoTTolouvTal TTAVTOTE.

Aoc@dAsia MayvnTtikoU ZuvtovicpuoU(MR)
Mn KkAIVIKEG OOKIPEG €xouv aTmrodeifel OTI TA OOTEOEVOWMATWHEVA €EApPTAUATA, Ta WETAAAIKA KOAoBwpaTta Kal Ol
TPOoaBeTIKEG Bideg Southern Implants® utrdkevial gg payvnTikr Todoypagia.

‘Evag aoBevrig pe autd Ta 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA UTTOPEl va oapwdei e ao@aAsia o€ Eva aUOTNUA PayvnTikou
guvToviopou (MR) TTou TTANPOI TIG aKOAOUBEG TTPOUTTOBECEIG:

e OTOTIKOG payvnTikod 1Tedio 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla povo.

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

e 1O PéyioTo cuoTnua MR avépepe SAR TTOU avTIGTOIXEI GTNV KAVOVIKI AgIToupyia AsiToupyiag yia 6Aa Ta onueia
ava@opds (SAR kepaAng 3,2 W/kg yia 1o onueio avagopdg ke@aAng, 2 Wikg yia oAdkAnpo 1o cwpa Kai
KatdAAnAo pepikd SAR ocwpartog yia dAAa onueia avagopdc). MNa tTnv ameikévion onueiwv Tavw atmmoé Tov
Bwpaka, évag ouvexng XPOvog adpwang 15 AeTTTwyv attaitei KaBuaoTépnon YuEng TOUAAXIOTOV 5 AETITWV.

e OTIG KN KAIVIKEG DOKIMEG, TO TEXVOUPYNUA EIKOVAG TTOU TIPOKAAEITAI aTTO T OUCKEUN eKTEiVETAI TTEPITTOU 20 Mm
armmd Ta 00TEoEVOWUATWUEVA eEapTApaTta TG Southern Implants, Ta oTnpiyyata Kal TIG TTPOCBETIKEG PBidEG,
KOT& TNV OTTEIKOVION ME TTOAUIKT akoAouBia BaBuidwThAg nXoug kal cUoTnua PayvnTtikAg Touoypagiag 3,0
Tesla.

O1 a@aipoUuEvEG aTTOKATAOTACEIG Ba TTPETTEI VA ATTOPAKPUVOVTAl TTPIV aTrd T odpwaon, OTTWG YIiveETal yia Ta poAdyiaq,
TA KOOUAMATA K.ATT.

Edav dev uttdpyel oupPoAo MR oTnv €TIKETA TOU TTPOIOVTOG, AGRETE UTTOWN OTI N GUOKEUN auTh Ogv €xel afloAoynBei wg
TTPOG TNV ag@AAgia Kail Tn cupBatotnta oe epIBdAlov MR.

Zovoyn TnG Ao@dAeiag kail Twv KAivikwv Emidécewv (SSCP)

Otmrwg atraiteital atmd Tov Eupwtraiké Kavoviouo yia ta latpikd Zuokeudopata (MDR™ EU2017/745), ma MNepiAnwn
Ao@dAciag kal KAivikwv ETidocewv (SSCP) ival diaBéaiun yia avayvwon 6cov agopd TIG CEIPEG TTPoIoVTwWY Southern
Implants®.

H oxeTikil SSCP cival rpoofaaciun otn dielBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZHMEIQZH: o avwTépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba eival dIaBEaIuog PETA TNV évapén AsIToupyiag TG eUpwTTdikng Baong
oedopévwy yia Ta IaTpoTEXVOAOYIKA TTpoiovTa (EUDAMED).

ATrotroinon gulivng

To Trapdv Trpoidv atroTeAei pépog TNG oelpdc TpoidvTwy Southern Implants® kai TTpéTTel va xpnoiydoTrolgital yévo Je Ta
OXETIKA TTPWTOTUTTIA TTPOIOVTA KAl OUPPWVA PE TIG OUCTACEIG TTOU avA@EPOVTAlI GTOUG ETTINEPOUG KATAAOYOUG
TPoIOVTWY. O XPAOTNG auToU TOU TTIPOIOVTOG O@eilel va peAeTAael Tnv €EEAIEN TNG oelpds TTpoidvTwy Southern
Implants® kail va avaAdBel Tnv AN €uBUVN yia TIG CwOoTEG eVDEICEIC Kal TN Xprion autou Tou TrpoidvTog. H Southern
Implants® dev avaAauBavel kapia eubuvn yia nuiég TTou ogeilovTal e AavBaouévn Xprion. ZnUeIwaoTe OTI oplopéva
TpoidvTa TNG Southern Implants® evdéxetal va unv £Xouv eyKpIBei 1] KUKAOQOPNOEI TTPOG TIWANGN 0€ OAES TIG AYOPEG.

Baoiké UDI
| Npoiov | Baoikég apibuég UDI |

CAT-8071 (06-2024) C0-1129 52


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

EAAnvikda OAHFIEZ XPHZIHZ: OoTeogvowparoupeva eapTipara Tng Southern Implants®

| Baoiko-UDI yia ooTeoEvowpaT@EVa EEapTALATA | 60095440422484

ZxeTIKN BiIBAIoypagia Kal KaTtdAoyol
CAT-2010 - KatdAoyog TTpoidvVTwY 00TEOEVOWUATWHEVWY £CapTPATWY

2U0uBoAa Kou Trposl601T0|r']c£|g

ud CE Kol F=E A g ® & [ER [o] Mp] =
2797

KaraokeuaoTth ZApa CE larpoTexvoAoyIkd ATIOOTEIpWHEV Huepounvi Na unv Mnv ApiBuog Kwdikdég latpikni Egouciodotnuévog
G: Southern TTPOidV O HE anou‘rslpwpsv a xpriong ETTAVAXPNOINO ETTAVAOTEIPWOE KaTaAdyou TrapTidag OUOKEUN QVTITTPOOWTTOG OTNV
Implants® aguvtayoypaenon aKTIVOBOANON o (Mp-€€) TroInBei TE Eupwrraikr
1 Albert Rd, <t Kovétnra
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P.O Box 605
IRENE, 0062,
NoTia Appikn.
TnAé@wvo:
+27 12 667 ‘
1046 Egouciodotnuév
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* ZuvTayoypa@poUPeVo TEXVOAOYIKG TTpoidv: Xopnyeital pévov atrd 1aTpd i KatdTiv vToArg Iatpou. Mpoooxn: H OpooTtrovdiak NopoBeoia repiopiel Tnv TTWANGCN TNG CUCKEUNG QUTAG POVO KATOTTIV

£VTOARG £50UCI0B0TNPEVOU IATPOU 1) OBOVTIOTPOU.

Me em@UAagn Tavtog vopipou Sikaiwparog. Ta Southern Implants®, To Aoyotutro Southern Implants® kar 6Aa Ta GAAG EUTIOPIKA CIUATA TTOU XPNOILOTIOIOUVTAl OTO TTAPOV £yypago atmoTeAoUV, GV
Sev ava@EPETal KATI GAAO 1) Sev TIPOKUTITEI ATTO TO TTAQICIO OE GUYKEKPIUEVN TTIEPITITWON, EUTTOPIKA anpata TG Southern Implants®. O1 eIkOVeG TTPOIGVTOG O€ QUTO TO £yYPaQO TTPOOPIOVTal HOVO YIa
OKOTTOUG aTTEIKAVIONG KAl SEV AVTITTPOOWTTEUOUV ATTapaiTNTa TO TIPOidV e akpifeia otnv KAigaka. Eivar euBivn Tou KAIVIKOU 10TpoU va eAéyxel Ta oUpBoAa TTou avaypd@povTtal OTn CUCKEUAGia TOU

XPNOIMOTIOIOUHEVOU TTPOIGVTOG.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Osseointegrerad fixturer

Beskrivning

Osseointegrated fixturen ar ett sjalvgdngande avsmalnande implantat tillverkat av kommersiellt rent klass 4 titan (UTS
> 900 MPa). Alla implantat ar ytuppruggade genom sandblastring med aluminiumoxid. Ytan har ett genomsnittligt Sa-
varde pa 1,4 mikron.

Avsedd anvandning
Osseointegrerade fixturerna ar avsedda for kirurgisk placering i skallen, framst mastoidprocessen, periorbitala och
perinasala regioner, som ett satt att ge stel retention fér kranio-maxillofaciala episteser.

Dessa enheter ar avsedda for engangsbruk pa en enda patient.

Indikationer fér anvédndning

Osseointegrated fixtures ar indicerade for anvandning vid reparativ behandling av patienter med medfédda eller
forvarvade kranio-maxillofaciala defekter for att mojliggora fastning av externa estetiska restaureringar eller episteser i
fall dar andra fastmedel anses vara otillrackliga.

Enheterna ar endast indikerade for tvastegsprocedurer.

Avsedda anvandaren
Den avsedda anvandaren for de osseointegrerade fixturerna inkluderar kakkirurger, plastikkirurger, anaplastologer
(som en del av kirurgisk planering och epistesdesign) och annan Iampligt utbildad medicinsk personal.

Avsedda miljo
Detta system ar avsett att anvandas i en klinisk miljé sdsom en operationssalar.

Avsedda patientpopulation

Den avsedda patientpopulationen for de osseointegrerade fixturerna inkluderar de med férvarvade eller medfédda
defekter i den kraniofaciala eller maxillofaciala regionen som ar kvalificerade eller pa annat satt inte kontraindicerade
for en extraoral implantatbehallen epistes.

Information om kompatibilitet

Southern Implants implantat bor aterstdllas med Southern Implants komponenter eller kompatibla steco titan
magnetiska komponenter. Anvand komponenter som motsvarar anslutningstypen och protesplattform nar du
aterstaller osseointegrerade fixturerna. For ytterligare information se Osseointegrerade Fixturer Produktkatalogen
(CAT-2010).

Tabell A — Osseointegrerade fixturer implantatserie

Artikelkod Implantatldngdkod Implantatlangd (mm) Implantatdiameter (mm)
IE3 3 3,75

IE* IE4 4 33,75
IE6 6 3,75

*Osseointegrerade fixturer dr packade med motsvarande tdckskruv

Kliniska fordelar

Osseointegrerade fixturerna anvands for att tillhandahalla en styv retentionsmetod for en avtagbar estetisk
restaurering som en del av den restaurerande behandlingen av maxillofaciala och/eller kraniofaciala defekter. De
kliniska férdelarna med dessa anordningar ar nara relaterade till estetik och den associerade stela retentionen av
epistesen (dvs. protesen som anvands for att aterstdlla ansikisdefekter). Dessa kliniska fordelar inkluderar 6kad
stabilitet och motstand mot epistesrorelser, tillhandahallande av en alternativ behandling i de fall dar traditionella
retentionsmetoder ar otillrackliga eller olampliga, forbattrad estetik och 6vergripande komfort for patienten, en
minskning av hudirritation i samband med hudlim och 6kad patienttillfredsstéllelse och psykologiskt valbefinnande.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Osseointegrerad fixturer

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

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

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

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

Kontraindikationer

Kontraindikationer ar omstandigheter, tillstand, symtom eller faktorer som Okar riskerna forknippade med ett
medicinskt ingrepp, lakemedel eller behandling dar dessa kan anses vara antingen absoluta eller relativa till sin natur.
En absolut kontraindikation ar en som leder till att behandlingens fortskridande ar oradligt utan undantag. Vid relativa
kontraindikationer kan dock anvandaren fortsatta med behandlingen om nédvandiga forsiktighetsatgarder har vidtagits
eller det faststalls att nyttan fér patienten skulle uppvaga den 6kade risken. Dessa fall representerar hogriskpatienter.

Absoluta kontraindikationer for osseointegrerade fixturer inkluderar:

o fall dar fullt funktionellt stéd for epistesen inte kan uppnas (dvs antalet implantat som skulle kunna placeras
skulle ge otillrackligt stod aven om det kombineras med andra retentionsmetoder)

e brist pa onkologisk radikalitet (d.v.s. ihallande cancerférekomst eller hog risk for aterfall av cancer pa grund av
potentiellt ofullstandig utrotning)

o tillstand som férhindrar korrekt implantathygien inklusive, men inte begransat till, allvarliga psykiska storningar
(t.ex. demens), kakexi, drog- eller alkoholberoende eller funktionshinder

o fall dar det finns en oférmaga att halla ett uppféljningsschema

e patienter som ar medicinskt olampliga for implantatkirurgi

e patienter med ren titan, titanlegering (Ti6AI4V), guld, palladium, polyeter eter keton (PEEK) eller iridium
allergier eller 6verkanslighet

o forekomst av infektion eller patologi pa implantatstallet

De relativa kontraindikationerna fér osseointegrerade fixturer inkluderar:

e milda psykiatriska stérningar

e daligt kraniofacialt bentillstand (otillracklig benkvalitet och/eller kvantitet)

e aventyrad vaskulatur pa operationsbadden

o férekomst av omfattande mjukvavnadsarrbildning

¢ historia av orofacial stralbehandling efter ablativ onkologisk kirurgi

e minderariga (foralder/vardnadshavare for att sakerstalla tillracklig stadning)

e brist pa tillracklig vavnadstackning

e rodkning/vaping/tobaksanvandning

e patienter pa kroniska lakemedel som kan fordréja lakning eller 6ka risken for komplikationer inklusive, men
inte begransat till, kronisk steroidbehandling, myrkoagulantbehandling, TNF-a-blockerare, bisfosfonat och
cyklosporin

¢ dekompenserad/okontrollerad diabetes

e patologiska hudakommor inklusive psoriasis
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Osseointegrerad fixturer

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

e FoOr saker och effektiv anvandning av de osseointegrerade fixturerna rekommenderas det starkt att
specialiserad utbildning genomférs. Denna utbildning bér innehélla praktiska metoder for att fa kompetens om
ratt teknik, biomekaniska krav och radiografiska utvarderingar som kravs for det specifika systemet.

o Felaktig teknik kan resultera i en 6kad risk for implantatfel, skador pa nerver/karl, férlust av stddjande ben
eller andra allvarligare komplikationer och biverkningar.

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

e Anvandningen av icke-sterila foremal kan leda till sekundara infektioner i vavnaden eller Gverfora
infektionssjukdomar.

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

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

Det bor noteras att utbildning bor genomféras av bade nya och erfarna implantatanvandare innan man anvander ett
nytt system eller férsoker med en ny behandlingsmetod.

Det &r viktigt att noggrann screening av potentiella implantatkandidater gérs. Denna screening bor atminstone
innehalla en omfattande medicinsk historia dar sarskild hansyn tas till etiologin for defekten och en visuell/radiologisk
inspektion for att faststdlla benets tillstand, bendimensioner och anatomiska landmarken. Underlatenhet att exakt
uppskatta langderna pa ovningar i forhallande till rontgenmatningar kan resultera i permanent skada pa nerver eller
andra vitala strukturer.

Patientsamarbete ar en avgdrande faktor fér framgangen for ett extraoralt implantat och dess betydelse bér noggrant
kommuniceras till patienten under den inledande screeningprocessen och alla efterféljande méten. Detta samarbete
inkluderar att folja rutinméassiga uppféljningar och hemvardsprocedurer under hela dess livscykel for att uppratthalla
utmarkt hygien runt implantatstallet.

Nar patienten har screenats och ansetts lamplig for en implantatbehallen protes ar det viktigt att sékerstélla att korrekt
preoperativ planering utférs. Denna preoperativa planering bor innefatta kraniofacial MRl och CT-skanning, 3D-
rekonstruktioner av kraniofaciala ben och klinisk understkning av deformiteten. Foretablering av implantatplatser ar
viktigt, d& hansyn tas till benparametrar (tjocklek och form), implantatstabilitet, minimering av paverkan av odnskade
krafter pa implantaten, planering av platser fér ersattningsimplantat vid implantatfel vid det ursprungliga implantatet.
utvalda stéllen, och bibehalla vinklarna vid vilka implantaten satts in sa att andra proteskomponenter senare kan
fixeras till dem.

Dessutom bor denna preoperativa planering innefatta samrad mellan ett multidisciplinart team, inklusive en
proteslakare eller anaplastolog. Dessa faktorer ar vasentliga for att sakerstalla att den mest optimala platsen valjs for
implantatplacering for att maximera implantatets stabilitet i benet och framja en valpassande protes och ar viktiga
Overvaganden for att framja framgangsrika behandlingsresultat.

For framgangsrik implantatbehandling ar det viktigt att (1) minimera traumat pa vardvavnaden eftersom detta 6kar
potentialen for framgangsrik osseointegration, (2) identifiera faktiska matningar i férhallande till rontgendata eftersom
att misslyckas med detta kan leda till komplikationer, och (3) var medveten om och undvik skador pa vitala
anatomiska strukturer sasom nerver, vener och artarer. Skador pa dessa strukturer kan orsaka allvarliga
komplikationer, inklusive skada pa 6gat, nervskador och 6verdriven blédning.

Du bdr notera att prognosen fér implantatet ar beroende av implantatstéllet dar den temporala regionen generellt har
battre prognos for éverlevnad och farre komplikationer och orbitalomradena i allmanhet har en stérre risk.
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Sarskild forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med lokala eller systemiska riskfaktorer som kan paverka
lakningen av ben och mjukvdvnad eller pa annat satt oka svarighetsgraden av biverkningarna, risken for
komplikationer och/eller implantatsvikt.

Dessa faktorer inkluderar:

e milda psykiatriska stérningar

e daligt tillstand av kraniofacialbenet (otillracklig benkvalitet och/eller kvantitet)

e aventyrad vaskularitet pa operationsbadden

o férekomst av omfattande mjukvavnadsarrbildning

e historia av orofacial stralbehandling efter ablativ onkologisk kirurgi'®

e minderariga'®

e brist pa tillracklig vavnadstackning

e rdkning

e patienter pa kroniska lakemedel som kan fordréja lakning eller 6ka risken fér komplikationer inklusive, men
inte begransat till, kronisk steroidbehandling, antikoagulantiabehandling, TNF-a-blockerare, bisfosfat och
cyklosporin

e dekompenserad/okontrollerad diabetes

e patologiska hudakommor inklusive psoriasis

Patientens alder bor ocksa betraktas som en aldersrelaterad naturlig nedgang i vaskularitet, Iakningsférmaga och
bentathet/kvalitet kan paverka benets formaga att smalta samman med implantatet. Faktorer som Gvergripande
benhalsa och det specifika tillstdndet hos patientens ben kommer dock att spela en betydande roll.

Bakteriell och/eller aterkommande meningit ar en 6kad risk hos patienter med kranio-faciala anatomiska abnormiteter,
darfér bér denna Okade risk dvervagas under planeringsfasen av alla operationer eller behandlingsmetoder som ges
till dessa patienter dar extra forsiktighetsatgarder bor vidtas.

Med kombinationen av noggrann screening av presumtiva implantatkandidater, en anvandare med hég kompetens i
anvandningen av systemet och strikt efterlevnad av eftervardsanvisningar och hygienunderhallsatgarder kan risken for
komplikationer och allvarliga biverkningar minskas.

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

15 Risken fér implantatfel 6kar ndr implantat placeras i bestralat ben. Detta beror pa den minskade likningsférmagan i
regionen som &r sekundar till den progressiva fibrosen av kirl och mjukvéavnad orsakad av stralbehandling. Dessutom kan
anvéndning av implantat i bestralat ben resultera i:
o férsenad eller misslyckad osseointegration av implantat pa grund av minskad benvaskularitet,
kliniskt uttryckt som osteoradionekros.
e Oppen vidvnad och osteoradionekros.
e implantatfel och forlust.

Framgangen med implantatplacering hos bestralade patienter beror pa olika faktorer, inklusive tidpunkten fér
implantatplacering i férhallande till stralbehandlingen, den anatomiska platsen fér implantatplaceringen samt
straldoseringen pa det stéllet och ddrmed risken fér osteoradionekros. Du bér notera att dessa patienter genomgar
hyperbar syrebehandling fér att lindra minskningen av den osteogena potentialen och mikrovaskularisering som orsakas av
bestralning.

16 Minderariga representerar en relativ kontraindikation som kan kontrolleras genom att se till att
féréldrarnaardnadshavarna ér tillrdckligt utbildade i den hygien som krévs for implantatunderhall.
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Om produkten inte fungerar som planerat maste det rapporteras till tillverkaren av enheten. Kontaktinformationen for
tillverkaren av denna enhet for att rapportera en férandring i prestanda ar: sicomplaints@southernimplants.com.

Biverkningar
De biverkningar som ar forknippade med implantationen av de osseointegrerade fixturerna ar jamférbara med de
biverkningar som ar forknippade med andra former av kraniofacial kirurgi.

Dessa inkluderar:
e Smarta eller dmhet
e Lokaliserad inflammation
¢ Mjukvavnadsirritation

e Obehag
e Hematom eller blamarken
e BIlddning

Dessutom boér de normala biverkningarna i samband med anestesi ocksa forvantas.

Dessutom férvantas biverkningarna som ett resultat av implantationen av de osseointegrerade fixturerna och det finns
aven ytterligare potentiella eller forutsebara komplikationer. Dessa komplikationer visar de relativa riskerna som ar
forknippade med att fortsatta behandlingen av dessa patienter dar ytterligare ingrepp, medicinsk behandling eller
avlagsnande av implantatet kan kravas.

Dessa inkluderar:
o Infektion av den omgivande mjukvavnaden
¢ Implantatkontakt med underliggande sinus sigmoid eller dura nar det satts in i mastoidomradet
e Anatomisk landmérkeskada
¢ Nervskada som resulterar i dvergaéende eller permanent svaghet, domningar eller smarta
e Perforering av duran
¢ Mjukdelskomplikationer inklusive erytem, fuktutsdndring och granulering
e Huddvervaxt runt/6ver distansen

Forsiktighet: bibehall sterilitetsprotokoll
Implantat ar férpackade enligt féljande:
1. En ytterférpackning bestadende av en styv, genomskinlig ldda som fungerar som skydd for innerférpackningen.
2. Innerférpackningen bestar av en blisterférpackning (genomskinlig plastformad blisterbas med TYVEK
avtagbara lock).
3. Inuti den inre férpackningen finns det ett ihaligt rér som innehaller ett implantat upphangt i en titanring, vilket
sakerstaller att implantatet aldrig vidror plastrorets insida.
4. Markningsinformation finns pa ytan av det avtagbara locket och pa utsidan av den styva ladan.

Omsorg maste iakttas for att bibehalla implantatets sterilitet genom korrekt 6ppning av férpackningen och hantering av
implantatet.
1. Oppna implantatférpackningen i det icke-sterila faltet, med icke-sterila handskar, riv adressetiketten fér att
Oppna ladan.
2. Ta bort den inre blisterférpackningen med icke-sterila handskar. Placera inte plastlddan eller
blisterforpackningens lock pa det sterila faltet. Innehallet i denna innerférpackning ar sterilt.
3. Den forseglade blistern ska dppnas av en assistent (med icke-sterila handskar): ta bort TYVEK-locket och
slapp eller placera det sterila roret pa det sterila faltet, 6ppna rorlocket och fast implantatplaceringsverktyget
pa implantatet och ta forsiktigt bort det fran sterilt rér. Ror inte det sterila implantatet.
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Andra sterila komponenter ar forpackade i en avdragspase eller blisterbas med ett avtagbara lock.
Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen, inuti férpackningen eller pa ytan av det avtagbara locket.
Sterilitet garanteras om inte pasen ar skadad eller 6ppnad. Icke-sterila komponenter levereras rena men inte sterila i
en plasthdljet eller blisterbas med avtagbara lock. Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen eller pa
ytan av det avtagbara locket.

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

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

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

Avfallshantering

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

MR-sédkerhet
Icke-kliniska tester har visat att Southern Implants® osseointegrerade fixturer, metalliska distanser och protesskruvar
ar MR-villkorade.

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

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

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

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

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

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

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

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

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

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

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

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

Grundlaggande UDI

Produkt Grundlaggande UDI-nummer
Grundlaggande UDI for Osseointegrerade fixturer 60095440422484

Relaterad litteratur och kataloger
CAT-2010 - Osseointegrerad Fixturer Produktkatalog

Symboler och varningar
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Tillverkare: CE- Receptbelagd Steriliserad Icke steril Sista Ateranvand Omsterilisera

Katalognummer Batchkod Medicinteknisk Auktoriserad
Southern markning enhet* med forbrukningsdag inte inte produkt representant i
Implants® bestralning (mm-aa) Europeiska
1 Albert Rd, gemenskapen
lgg\liozggg O \\‘/’-
3 3 —_— T~
South Africa. A M R //.L\
Tel: +27 12 [ |
6671046 Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barridarsystem med Enkelt sterilt Se Forsiktighet Skyddas fran Anvénd inte om
representant resonans resonansséker skyddsférpackning inuti barridrsystem bruksanvisningen solljus férpackningen &ar
fér Schweiz villkorad skadad

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

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