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m INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Osseointegrated Fixtures (Cranio-maxillofacial Implants)

Description

The Osseointegrated Fixture (Cranio-maxillofacial Implant) is a self-tapping tapered implant made of commercially pure
Grade 4 Titanium (ASTM F67 and UTS=900MPa) and feature a smooth (non-threaded) collar. The Osseointegrated
Fixtures are available exclusively in fully roughened versions. This is achieved by grit-blasting the body of the implant
with aluminium oxide to provide a surface roughness of 1-2um.

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 craniomaxillofacial 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
craniomaxillofacial defects to enable attachment of external aesthetic restorations or epistheses in cases where
autologous reconstruction is deemed unsuitable, the outcome of autologous reconstruction is regarded as insufficient
or other means of attachment are considered to be inadequate.

These 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 sterile, 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.

In the context of paediatric patient populations, care should be taken to ensure that the bone is adequately developed
and has sufficient quantity and thickness to support the placement of the implants.

Compatibility information

Southern Implants’ implants should be restored with 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).

See Osseointegrated Fixtures (Cranio-maxillofacial) Surgical Manual (CAT-3161) for surgical technique and insertion
procedures.

Table A — Osseointegrated Fixtures (Cranio-maxillofacial Implant range)

Implant Diameter

Item code x Length (mm]

Two-stage surgery Abutments

IE3* J3.75x 3

Cover Screw* Steco Titanmagnetics Components
IE4* J3.75 x 4 (SC4) (See Osseointegrated Fixtures Product Catalogue
(CAT-2010) for list of components)

IE6™ J3.75x 6
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m INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Osseointegrated Fixtures (Cranio-maxillofacial Implants)

Table B — Osseointegrated Fixtures Drivers

Item code | Compatible Driver

Implants

IE3, IE4, IE6 | [-CON-X/XS, I-CONU-X/XS

Abutments

Cover screw (SC4)* [-CS-HD, I-HHD-09, I-WI-09

Steco Titanmagnetics See Osseointegrated Fixtures Product Catalogue (CAT-2010) for list of Insertion Tools provided by
Components Steco Titanmagnetics.

*Implants are packed with their corresponding cover screw (SC4)

Clinical performance

The Osseointegrated Fixtures are intended to provide a rigid retention method for a removable aesthetic prosthesis in
the restorative treatment of craniomaxillofacial defects. The rigid and secure retention of the prosthetic restoration is
accomplished through the stability of the implant itself. This stability is achieved through the fixture’s surgical
implantation into the bone and subsequent successful osseointegration. Consequently, the clinical performance of the
Osseointegrated Fixtures is primarily defined by the degree of osseointegration achieved.

Clinical benefits

The clinical benefits associated with the prosthetic restoration of craniomaxillofacial defects are significant, as this
treatment can greatly enhance the functional and aesthetic outcomes of the patient. These benefits include the
successful restoration of the defect and the improvement of the patient’s facial aesthetics. Therefore, the clinical benefit
of the Osseointegrated Fixtures encompasses the restoration of the defect, the retention of the prothesis and the
patient's satisfaction with the aesthetic result. Furthermore, since this treatment addresses the emotional and
psychological impact of facial deformities, it is anticipated that a successfully restored patient will experience an
improvement in social functioning, an enhanced overall psychosocial well-being and a higher level of self-esteem and
self-confidence.

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. A contraindication is one that results in the progression of treatment to be inadvisable
without exception.

The contraindications of all device groups used as part of the specific treatment or procedure apply. Therefore, the
contraindications of the systems/medical devices utilised as part of implant surgery/therapy should be noted and the
relevant documents consulted.

The 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 cases where the remaining/available bone is too diminished to allow implant installation
e a lack of oncological radicality (i.e., persistent cancer presence or high risk of cancer recurrence due to
potentially incomplete eradication)
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m INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Osseointegrated Fixtures (Cranio-maxillofacial Implants)

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

e cases where the patients, by nature of their occupation or activity, will be unable to keep the implant site clean

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

e patients with coexisting major systemic disease or who are otherwise medically unfit for implant surgery

e patients with titanium allergies or hypersensitivities

e presence of infection or pathology at the implant site

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.

o 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 MRl 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,
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m INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Osseointegrated Fixtures (Cranio-maxillofacial Implants)

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.

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 represent high risk patients and include:

e patients that present with mild psychiatric disorders

e patients that present with pre-existing neurologic dysfunction

e patients that present with poor craniofacial bone condition (inadequate bone quality and/or quantity)

e patients that present with compromised vasculature on the surgical bed

e patients that present with decreased soft tissue or bone healing potential due to local or systemic conditions,
history of trauma or infection in the region etc.

e patients that present with a presence of extensive soft tissue scarring

e patients with a history of orofacial radiation therapy following ablative oncologic surgery

e patients with conditions or in circumstances that may interfere with adequate hygiene maintenance e.g., minors
(parent/guardian to ensure adequate cleaning)

e patients that present with a lack of sufficient tissue covering

e patients with a history of smoking/vaping/tobacco use

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

e patients that present with pathological skin conditions in the region of the defect (e.g., 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.

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

Side effects

The clinical outcome of treatment is influenced by multiple factors. The following side effects and residual risks are
associated with the Osseointegrated Fixtures or the surgical procedures involved in its use. They may necessitate further
treatment, revision surgery or additional visits to the relevant medical professional. Furthermore, these side effects and
residual risks can vary in both severity and frequency.

Therefore, the full list of known potential undesirable side-effects and residual risks that have been identified in relation
to the Osseointegrated Fixtures include:
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Abutment and/or suprastructure loading

Allergic reaction to implant material

Anatomical landmark damage

Bleeding

Discomfort

Frontal sinus infection

Hematoma or bruising

Implant contact with underlying sigmoid sinus or dura when inserted in the mastoid region
Implant fracture/failure

Implant instability

Infection of the surrounding soft tissue

Intraoperative dural exposure

Intraoperative venous injury/bleeding

Localized inflammation

Mastoid air cell breach

Nerve injury or dysfunction resulting in transient or permanent weakness, numbness, or pain
Pain or tenderness

Perforation of the dura

Prosthetic compromise due to improper implant placement

Prosthetic failure

Skin irritation under the prosthesis

Skin overgrowth around/over abutment

Soft tissue complications including erythema, moisture secretion and granulation
Soft tissue irritation

Wound dehiscence or improper healing

Precaution: maintaining sterility protocol
Implants are packaged as follows:

1.
2.
3.

Care must be taken to maintain the sterility of the implant by proper opening of the packaging and handling of the
implant.
1.

An outer package consisting of a rigid, clear box which acts as protection for the inner package.

The inner package consisting of a blister pack (clear plastic-formed blister base with a TYVEK “peel-back” lid).
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.

Labelling information is located on the surface of the peel-back lid and on the outside of the rigid box.

Open the implant package in the non-sterile field, with non-sterile gloves, tear the address label to open the

box.

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.

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.

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.
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Materials
Material type Commercially pure titanium (Grade 4, ASTM F67 and ISO5832-2, UTS= 900 MPa)
Chemical Components Residuals™ (Fe, O, C, N, H) in total | Titanium (Ti)
Composition, % (mass/mass) <1.05 Balance

*Where, Fe = Iron, O = Oxygen, C= Carbon, N = Nitrogen, H = Hydrogen

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.

Magnetic Resonance (MR) Safety
Nonclinical testing has demonstrated that the Southern Implants® cranio-maxillofacial implants, metallic abutments and
prosthetic screws are MR conditional.

MRI Safety Information

MR Conditional

A patient with the cranio-maxillofacial implants, metallic abutments and prosthetic screws from Southern Implants® may be
safely scanned under the following conditions. Failure to follow these conditions may result in injury to the patient.

cranio-maxillofacial implants, metallic abutments and

Device Name .
prosthetic screws

Static Magnetic Field Strength (Bo) [T] 1.5T or 3T

Maximum Spatial Field Gradient [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Type of RF Excitation Circularly polarized (CP) (i.e., quadrature driven)
RF Transmit Coil Type Integrated Whole Body Transmit Coil

RF Receive Coil Any receive-only RF coil may be used
Operating Mode Normal Operating Mode

Normal Operating mode:

RF Conditions (Head SAR of 3.2 W/kg, 2 W/kg whole body)

If the closest part of implant <25¢cm away from the isocenter in
feet-head direction: a continuous scan time of 15 minutes will
Scan Duration require a cooling delay of at least 5 minutes.

If the closest part of implant = 25cm away from the isocenter in
feet-head direction: This is limited to 1 hour of scan duration.

MR Image Artifact The presence of this implant may produce an image artifact.

Additional information:
1. Local transmit coil: Local transmit coil safety was not evaluated. Local transmit coil is only allowed if the implant
is = 25cm away from isocenter and for a wbSAR of up to 2W/kg.
2. Artifacts: MR Image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or relatively
close to the position of the implant. Tests following guidelines in ASTM F2119-24 showed artifact widths of <20
mm from the surface of the implant for the gradient echo sequence and <10 mm from the surface of the implant
for the spin echo sequence.
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Removable restorations (including Steco Titanmagnetics Inserts) should be taken out prior to scanning, as is done for
watches, jewellery etc.

MRI Safety Instructions for STECO Titanmagnetics:
The strong magnetic field in MRI (Magnetic Resonance Imaging) diagnoses can destroy the STECO insert and the
prosthesis magnet. It is recommended to remove the prosthesis and the inserts before MRI inspection.

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).
In the interim, email clinical@southernimplants.com to request a Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
for these devices.

Disclaimer of liability

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

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

Related literature and catalogues
CAT-2010 - Osseointegrated Fixtures (Cranio-maxillofacial Implants) Product Catalogue
CAT-3161 - Osseointegrated Fixtures (Cranio-maxillofacial) Surgical Manual

Symbols and warnings

wd CE 5o =2 4 O Q) Q) FEH G0 Mo ==

Manufacturer CE mark Prescription Sterilised using Non-sterile Use by date Do not Do not Catalogue Batch code Medical Authorised
device* irradiation (mm-yy) reuse resterilise number device representative in
the European
Community
\\"/
_— N~
MR ZIS
o~
||
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 system instruction from package is
Switzerland conditional safe inside for use sunlight damaged

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

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

Descripcion

Los Implantes osteointegrados (Implante craneomaxilofacial) son implantes coénicos autorroscantes fabricados en
titanio comercialmente puro de Grado 4 (ASTM F67 y UTS=900MPa) y cuentan con un collarin liso (sin rosca). Los
Implantes osteointegrados estan disponibles exclusivamente en versiones totalmente rugosas. Esto se consigue
mediante la aplicacion de chorro de arena al cuerpo del implante con 6xido de aluminio para proporcionar una rugosidad
superficial de 1-2 ym.

Uso previsto

Los Implantes osteointegrados estan disefiados para su colocacion quirurgica en el craneo, principalmente en la
apofisis mastoides y las regiones periorbital y perinasal, con el fin de proporcionar una retencion rigida para las
epistesis craneomaxilofaciales.

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
craneomaxilofaciales congénitos o adquiridos, con el fin de permitir la fijacion de restauraciones estéticas externas o
epistesis en casos en los que la reconstruccidon autéloga se considera inadecuada, el resultado de la reconstruccién
autologa se considera insuficiente o cuando se considera que otros medios de fijaciéon son inadecuados.

Estos dispositivos estan indicados Unicamente para procedimientos en dos fases.

Usuario previsto

Los usuarios previstos para los Implantes osteointegrados incluyen cirujanos maxilofaciales, cirujanos plasticos,
anaplastdlogos (como parte de la planificacion quirdrgica y el disefio de epistesis) y otros profesionales médicos
debidamente formados.

Entorno previsto
Este sistema esta disefiado para su uso en un entorno clinico estéril, como un quiréfano.

Poblacion de pacientes prevista

La poblacién de pacientes a la que van dirigidos los Implantes osteointegrados incluye a aquellos con defectos
adquiridos o congénitos de la region craneofacial o maxilofacial que son aptos, o que no presentan contraindicaciones
para una epistesis extraoral retenida por implantes.

En el contexto de la poblacién pediatrica, se debe tener cuidado de garantizar que el hueso esté adecuadamente
desarrollado y tenga la cantidad y el grosor suficientes para soportar la colocacién de los implantes.

Informacion sobre la compatibilidad

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

Consulte el Manual quirtrgico de los Implantes osteointegrados (Craneomaxilofaciales) (CAT-3161) para conocer la
técnica quirdrgica y los procedimientos de insercion.

Tabla A: Implantes osteointegrados (gama de Implantes craneomaxilofaciales)

Cédigo de Diametro del implante Pilares para cirugia en dos fases
articulo x Longitud (mm)
IE3* @3,75x 3 Componentes Steco Titanmagnetics
IE4* 03.75 x 4 Tornillo de cobertura® (Consulte el Catalogo de productos de los Implantes
’ (SC4) osteointegrados (CAT-2010) para ver la lista de
IE6* @3,75x 6 componentes)
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m INSTRUCCIONES DE USO: Implantes osteointegrados Southern Implants® (Implantes craneomaxilofaciales)

Tabla B: Destornilladores de los Implantes osteointegrados

Cadigo de articulo ‘ Destornillador compatible

Implantes

IE3, IE4, IE6 | [-CON-X/XS, I-CONU-X/XS

Pilares

Tornillo de cobertura |-CS-HD, I-HHD-09, 1-WI-09

(SC4)*

Componentes Steco Consulte el Catalogo de productos de los Implantes osteointegrados (CAT-2010) para ver la lista
Titanmagnetics de Herramientas de insercién proporcionadas por Steco Titanmagnetics.

*Los implantes se suministran con su tornillo de cobertura correspondiente (SC4).

Rendimiento clinico

Los Implantes osteointegrados estan disefiados para proporcionar un método de retencion rigido para protesis estéticas
extraibles en el tratamiento restaurador de defectos craneomaxilofaciales. La retencién rigida y segura de la
restauracion protésica se logra gracias a la estabilidad del propio implante. Esta estabilidad se consigue mediante la
implantacion quirdrgica del dispositivo en el hueso y su posterior oseointegracion satisfactoria. Por consiguiente, el
rendimiento clinico de los Implantes osteointegrados viene definido principalmente por el grado de oseointegracion
alcanzado.

Beneficios clinicos

Los beneficios clinicos asociados con la restauracion protésica de defectos craneomaxilofaciales son significativos, ya
que este tratamiento puede mejorar considerablemente los resultados funcionales y estéticos del paciente. Estos
beneficios no solo incluyen la restauracion satisfactoria del defecto, sino que la mejora de la estética facial del paciente.
Por lo tanto, el beneficio clinico de los Implantes osteointegrados abarca la restauraciéon del defecto, la retencién de la
proétesis y la satisfaccion del paciente con el resultado estético. Ademas, dado que este tratamiento aborda el impacto
emocional y psicolégico de las deformidades faciales, se prevé que un paciente que se haya beneficiado de una
restauracion exitosa experimente una mejora en su funcionamiento social, un mayor bienestar psicosocial general y un
mayor nivel de autoestima y confianza en si mismo.

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

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

Contraindicaciones

Las contraindicaciones son circunstancias, afecciones, sintomas o factores que aumentan los riesgos asociados a un
procedimiento médico, un medicamento o un tratamiento. Una contraindicacion es aquella que hace que la continuacién
del tratamiento sea desaconsejable sin excepcion.

Se aplican las contraindicaciones de todos los grupos de dispositivos utilizados como parte del tratamiento o

procedimiento especifico. Por lo tanto, deben anotarse las contraindicaciones de los sistemas/dispositivos médicos
utilizados como parte de la cirugia/terapia de implante y consultarse los documentos pertinentes.
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Las contraindicaciones para los Implantes osteointegrados incluyen:

e casos en los que no se puede lograr un soporte funcional completo para la epistesis (es decir, el nUmero de
implantes que se podrian colocar proporcionaria un soporte insuficiente, incluso si se combinara con otros
métodos de retencion);

e casos en los que el hueso restante/disponible esta demasiado deteriorado para permitir la instalacion del
implante;

o falta de radicalidad oncoldgica (es decir, presencia persistente de cancer o alto riesgo de recurrencia del cancer
debido a una erradicacion potencialmente incompleta);

e condiciones que impiden una higiene adecuada del implante y/o la cooperacion del paciente, incluyendo, entre
otras, trastornos mentales graves (por ejemplo, demencia), caquexia, adiccién a las drogas o al alcohol o
discapacidad;

e casos en los que los pacientes, por la naturaleza de su ocupacién o actividad, no puedan mantener limpia la
zona del implante;

e casos en los que exista una incapacidad para cumplir con el programa de seguimiento;

e pacientes con enfermedades sistémicas graves coexistentes o que, por otros motivos, no sean aptos desde el
punto de vista médico para la cirugia de implantes;

e pacientes con alergias o hipersensibilidad al titanio;

e presencia de infeccion o patologia en la zona del implantepresencia de infecciéon patologia en el lugar del
implante.

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

e Para un uso seguro y eficaz de los Implantes osteointegrados, se recomienda encarecidamente realizar una
formacién 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.

e Una técnica inadecuada puede aumentar el riesgo de fracaso del implante, dafos en nervios o vasos
sanguineos, pérdida de hueso de soporte u otras complicaciones y efectos secundarios mas graves.

e Eluso 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 Sino se llevan a cabo los procedimientos adecuados de limpieza, reesterilizacién y almacenamiento siguiendo
el documento de Instrucciones de uso, pueden producirse dafos en el dispositivo o infecciones secundarias.

e Las fresas romas pueden dafar el hueso, lo que podria afectar a la oseointegracion.

Cabe senalar que tanto los usuarios nuevos como los experimentados deben recibir formacion antes de utilizar un
nuevo sistema o probar un nuevo método de tratamiento.

Es importante que se realice una seleccion exhaustiva de los posibles candidatos a implantes. Esta evaluacion debe
incluir, como minimo, una historia clinica completa en la que se preste especial atencioén a la etiologia del defecto y una
inspeccion visual/radiologica para determinar el estado del hueso, sus dimensiones y los puntos de referencia
anatomicos. 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 fundamental para el éxito de un implante extraoral y su importancia debe
comunicarse detalladamente al paciente durante el proceso de seleccion inicial y en todas las citas posteriores. Esta
cooperacion incluye el cumplimiento de las revisiones de rutina y los procedimientos de cuidado en el hogar a lo largo
de su ciclo de vida, con el fin de mantener una higiene excelente alrededor de la zona del implante.
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Una vez que se ha evaluado al paciente y se lo ha considerado apto para una protesis retenida por implantes, es
fundamental garantizar que se realice una planificacion preoperatoria adecuada. Esta planificacion preoperatoria debe
incluir un andlisis de resonancia magnética y tomografia computarizada craneofacial, reconstrucciones en 3D de los
huesos craneofaciales y un examen clinico de la deformidad. Sera fundamental establecer previamente los sitios de
implantacion, teniendo en cuenta los parametros 6seos (grosor y forma), la estabilidad del implante, la minimizacién
del impacto de fuerzas no deseadas sobre los implantes, la planificaciéon de las ubicaciones para los implantes de
sustitucion en caso de fallo de los implantes en los sitios seleccionados originalmente y el mantenimiento de los angulos
en los que se insertan los implantes para que posteriormente se puedan fijar a ellos otros componentes protésicos.

Ademas, esta planificacion preoperatoria debe incluir la consulta entre un equipo multidisciplinario, que incluya a un
protésico o un anaplastélogo. Estos factores son esenciales para garantizar que se seleccione la ubicacion mas 6ptima
para la colocacion del implante, con el fin de maximizar la estabilidad del implante en el hueso y promover un buen
ajuste de la protesis, y son consideraciones importantes para promover resultados satisfactorios del tratamiento.

Para que el tratamiento con implantes sea satisfactorio, es importante (1) minimizar el traumatismo en el tejido receptor,
ya que esto aumenta las posibilidades de una oseointegracion satisfactoria; (2) identificar las medidas reales en relacion
con los datos radiograficos, ya que de lo contrario podrian surgir complicaciones; y (3) conocer y evitar dafar
estructuras anatémicas vitales, como nervios, venas y arterias. Las lesiones en estas estructuras pueden causar
complicaciones graves, como lesiones oculares, dafios nerviosos y hemorragias excesivas.

Cabe senalar que el pronéstico del implante depende de la zona de implantacién, ya que la regién temporal suele
presentar un mejor pronostico de supervivencia y menos complicaciones, mientras que las zonas orbitarias suelen
presentar un mayor riesgos y hemorragias excesivas.

Debe tenerse especial cuidado al tratar a pacientes con factores de riesgo locales o sistémicos que podrian afectar a
la cicatrizacién 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 representan pacientes de alto riesgo e incluyen:

e pacientes que presentan trastornos psiquiatricos leves;

e pacientes que presentan disfuncidén neuroldgica preexistente

e pacientes que presentan un mal estado de los huesos craneofaciales (calidad y/o cantidad 6sea inadecuada);

e pacientes que presentan vasos sanguineos comprometidos en el lecho quirargico;

e pacientes que presentan una disminucion del potencial de cicatrizacién de los tejidos blandos o los huesos
debido a afecciones locales o sistémicas, antecedentes de traumatismos o infecciones en la region, etc.;

e pacientes que presentan cicatrices extensas en los tejidos blandos;

e pacientes con antecedentes de radioterapia orofacial tras una cirugia oncoldgica ablativa;

e pacientes con afecciones o en circunstancias que puedan interferir con el mantenimiento adecuado de la
higiene, por ejemplo, menores de edad (los padres/tutores deben garantizar una limpieza adecuada);

e pacientes que presenten una falta de cobertura tisular suficiente;

e pacientes con antecedentes de tabaquismo/vapeo/consumo de tabaco;

e pacientes que toman medicamentos crénicos que pueden retrasar la cicatrizaciéon, aumentar el riesgo de
complicaciones o favorecer el desarrollo de osteorradionecrosis, incluyendo, entre otros, la terapia crénica con
esteroides, la terapia anticoagulante, los bloqueadores del TNF-q, los bisfosfonatos y la ciclosporina;

e pacientes que presentan afecciones cutédneas patolégicas en la region del defecto (por ejemplo, psoriasis)

También se debe tener en cuenta la edad del paciente, ya que el deterioro natural asociado a la edad en la
vascularizacion, la capacidad de cicatrizacion y la densidad/calidad 6sea puede 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.

La meningitis bacteriana o recurrente supone un mayor riesgo en pacientes con anomalias anatémicas craneofaciales,
por lo que este mayor riesgo debera tenerse en cuenta durante la fase de planificacion de cualquier cirugia o modalidad
de tratamiento que se les aplique, y deberan tomarse medidas de precaucién adicionales.
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Gracias a la combinacién de una seleccion exhaustiva de los posibles candidatos a implantes, un usuario con un alto
nivel de competencia en el uso del sistema y un estricto cumplimiento de las instrucciones de cuidados posteriores y
las medidas de mantenimiento de la higiene, se puede reducir la posibilidad de complicaciones y efectos secundarios
graves.

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

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

Efectos secundarios

El resultado clinico del tratamiento depende de multiples factores. Los siguientes efectos secundarios y riesgos
residuales estan asociados con los Implantes osteointegrados o con los procedimientos quirurgicos relacionados con
su uso. Estos pueden requerir tratamiento adicional, cirugia de revisién o visitas adicionales al profesional médico
correspondiente. Ademas, estos efectos secundarios y riesgos residuales pueden variar tanto en gravedad como en
frecuencia.

Por lo tanto, la lista completa de posibles efectos secundarios indeseables y riesgos residuales conocidos que se han
identificado en relacién con el grupo de los Implantes osteointegrados incluye:

e Carga del pilar y/o de la supraestructura.

e Reaccioén(es) alérgica(s) al material del implante.

e Danos en puntos de referencia anatémicos.

e Hemorragia

e Malestar

e Infeccion del seno frontal.

e Hematomas o moretones

e Contacto del implante con el seno sigmoideo subyacente o la duramadre cuando se inserta en la regién

mastoidea.

e Fractura/fallo del implante.

¢ Inestabilidad del implante.

e Infeccion del tejido blando circundante.

e Exposicion dural intraoperatoria.

e Lesion venosa/hemorragia intraoperatoria.

¢ Inflamacién localizada.

e Rotura de la celda aérea mastoidea.

e Lesion o disfuncién nerviosa que provoca debilidad, entumecimiento o dolor transitorios o permanentes.

e Dolor o sensibilidad

e Perforacion de la duramadre.

e Compromiso protésico debido a una colocacién inadecuada del implante.

e Fallo protésico.

e [rritaciéon cutanea debajo de la prétesis.

e Crecimiento excesivo de piel alrededor/sobre el pilar.

e Complicaciones de los tejidos blandos, incluyendo eritema, secrecion de humedad y granulacion.

e Irritacion de los tejidos blandos.

e Dehiscencia de la herida o cicatrizacion inadecuada.
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Precaucién: mantener el protocolo de esterilizaciéon
Los implantes se embalan de la siguiente manera:

1.
2.

Un envase exterior consistente en una caja rigida y transparente que sirve de proteccién para el envase interior.
El envase interior, que consiste en un blister (base de plastico transparente de tipo blister con una cubierta de
TYVEK "despegable").

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.

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

Se debe tener cuidado de mantener la esterilizacion del implante mediante la apertura adecuada del embalaje y la
manipulacién del implante.

1.

Para abrir el paquete del implante en el campo no estéril, con guantes no estériles, rompa la etiqueta de la
direccion para abrir la caja.

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

El blister sellado debe ser abierto por un asistente (con guantes no estériles): retirar la 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.

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

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

Materiales
Tipo de material Titanio comercialmente puro (Grado 4, ASTM F67 e 1SO5832-2, UTS = 900 MPa)
Componentes quimicos Residuales™ (Fe, O, C, N, H) Titanio (Ti)
en total
Composicién, % (masa/masa) <1,05 Equilibrio

*Donde, Fe = Hierro, O = Oxigeno, C = Carbono, N = Nitrégeno, H = Hidrégeno

Eliminacion

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

Seguridad en el caso de resonancias magnéticas (RMI)

Pruebas no clinicas han demostrado que los implantes craneomaxilofaciales, los pilares metalicos y los tornillos
protésicos Southern Implants® son condicionales en el caso de realizarse RMI.
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Informacion sobre seguridad en el caso de RMI

Condicional de RMI

Un paciente que haya sido tratado con los implantes craneomaxilofaciales, pilares metalicos y tornillos protésicos Southern
Implants® puede ser sometido a una resonancia magnética de manera segura en las siguientes condiciones. El incumplimiento
de estas condiciones puede provocar lesiones al paciente.

. iee Implantes craneomaxilofaciales, pilares metalicos y tornillos
Nombre del dispositivo P P y

protésicos
Intensidad del campo magnético estatico (Bo) [T] 1.5T o 3T
Gradiente maximo del campo espacial [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)
Tipo de excitacion RF Polarizacion circular (CP) (es decir, accionado por cuadratura)
Tipo de bobina transmisora de RF Bobina de transmision integrada en todo el cuerpo
Bobina de recepcion de RF Puede utilizarse cualquier bobina de RF de solo recepcion
Modo de funcionamiento Modo normal de funcionamiento

Modo normal de funcionamiento:

Condiciones de RF (Cabezal SAR de 3,2 W/kg, 2 W/kg todo el cabezal)

Si la parte mas cercana del implante esta a < 25 cm del
isocentro en direccion pies-cabeza: un tiempo de exploracion
continua de 15 minutos requerira un retraso de enfriamiento
Duracion de la exploracion de al menos 5 minutos.

Si la parte mas cercana del implante = 25 cm de distancia del
isocentro en direccion pies-cabeza: Se limita a 1 hora de
duracion de la exploracion.

La presencia de este implante puede producir un artefacto de

Artefacto de imagen de la resonancia magnética .
imagen.

Informacion adicional:

1. Bobina de transmision local: No se evalud la seguridad de la bobina de transmision local. Solo se permite la
bobina de transmision local si el implante esta a = 25cm del isocentro y para una wbSAR de hasta 2W/kg.

2. Artefactos: La calidad de la imagen de la resonancia magnética puede verse comprometida si la zona de interés
se encuentra exactamente en la misma zona o relativamente cerca de la posicidon del implante. Las pruebas
realizadas siguiendo las directrices de la norma ASTM F2119-24 mostraron una anchura de los artefactos de
< 20 mm desde la superficie del implante para la secuencia de eco de gradiente y de < 10 mm desde la
superficie del implante para la secuencia de eco de espin.

Las restauraciones extraibles (inclusive de Insertos Steco Titanmagnetics) deben retirarse antes de la exploracion,
como se hace con los relojes, las joyas, etc.

Instrucciones de seguridad para resonancias magnéticas con STECO Titanmagnetics:
El potente campo magnético de las resonancias magnéticas (RM) puede destruir el inserto STECO y el iman de la
prétesis. Se recomienda retirar la protesis y los insertos antes de someterse a una resonancia magnética.

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 seguridad y rendimiento clinico (SSCP) en relacién con las gamas de productos de Southern Implants®.
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Se puede acceder al resumen de Seguridad y el Rendimiento Clinico SSCP correspondiente en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: El sitio web anterior estara disponible cuando se ponga en marcha la Base de datos europea sobre productos
sanitarios (EUDAMED). En el interim, envie un correo electronico a clinical@southernimplants.com para solicitar un
Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP) para estos dispositivos.

Descargo de responsabilidad

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

Identificacion basica

Producto Numero de Identificacion Basico

Identificacion Unica del producto basica para los Implantes osteointegrados 60095440422484

Literatura y catalogos relacionados
CAT-2010 - Catalogo de productos de los Implantes osteointegrados (Implantes craneomaxilofaciales)
CAT-3161 - Manual quirurgico de los Implantes osteointegrados (craneomaxilofaciales)

Simbolos y advertencias

‘ C27s§ - g ® @ [REF [LOT| [MD

Fabricante Marcado CE Dispositivo Esterilizacién No Usar antes No reutilizar No volver a Numero de Cadigo de Dispositivo Representante
de por irradiacion esterilizado de (mm-aa) esterilizar catalogo lote médico autorizado en la
prescripcion* Comunidad
Europea
Q \\‘//
—_— e~
[cH]rep] MR 20\
_~
| |
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 estéril instrucciones alejado de la envase esta
Suiza Magnética Magnética en el interior unico de uso luz del sol dafiado

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

Todos los derechos reservados. Southern Implants®, el logotipo de Southern Implants® y todas las demas marcas comerciales utilizadas en este documento son, si no se indica otra cosa o es
evidente por el contexto en un caso determinado, marcas comerciales de Southern Implants®. Las imagenes de los productos que aparecen en este documento son solo para fines ilustrativos y
no representan necesariamente el producto con exactitud a escala. Es responsabilidad del clinico inspeccionar los simbolos que aparecen en el envase del producto en uso.
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IS 'sTRUZIONI PER L'USO: Southern Implants® Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati (impianti cranio-maxillo-facciali)

Descrizione

Il Dispositivo di Fissaggio Osteointegrato (impianto cranio-maxillo-facciale) € un impianto conico autofilettante,
realizzato in titanio grado 4 commercialmente puro (ASTM F67 e UTSz900 MPa) e dotato di un collare liscio (non
filettato). | Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati sono disponibili esclusivamente in versioni completamente rugose.
Questo viene ottenuto mediante sabbiatura del corpo dellimpianto con ossido di alluminio per ottenere una rugosita
superficiale di 1-2um.

Uso previsto

| Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati sono destinati al posizionamento chirurgico nel cranio, principalmente nel
processo mastoideo, nelle regioni periorbitaria e perinasale, come mezzo per fornire una ritenzione rigida per le
epitesi cranio-maxillo-facciali.

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

Istruzioni per 'uso

| Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati sono indicati per 'uso nel trattamento restaurativo di pazienti con difetti cranio-
maxillo-facciali congeniti 0 acquisiti, al fine di consentire il fissaggio di restauri estetici esterni o epitesi nei casi in cui la
ricostruzione autologa sia ritenuta inadeguata, il risultato della ricostruzione autologa sia considerato insufficiente o altri
mezzi di fissaggio siano giudicati non idonei.

Questi dispositivi sono indicati solo per procedure a due fasi.

Utilizzatore previsto

L'utilizzatore previsto per i Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati comprende chirurghi maxillo-facciali, chirurghi plastici,
anaplastologi (come parte della pianificazione chirurgica e della progettazione delle epitesi) e altri professionisti sanitari
adeguatamente formati.

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

Popolazione di pazienti prevista

La popolazione di pazienti prevista per i Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati comprende soggetti con difetti acquisiti
0 congeniti della regione cranio-facciale o maxillo-facciale che siano idonei, 0 comunque non controindicati, per
un’epitesi extra-orale trattenuta da impianto.

Nel contesto di popolazioni pediatriche, occorre assicurarsi che I'osso sia adeguatamente sviluppato e presenti quantita
e spessore sufficienti a supportare il posizionamento degli impianti.

Informazioni sulla compatibilita

Gli impianti Southern Implants vanno ricostruiti mediante I'impiego di componenti Steco Titanmagnetics compatibili. Per
il restauro dei Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati, utilizzare componenti corrispondenti al tipo di connessione e alla
piattaforma protesica. Per ulteriori informazioni, consultare il Catalogo Prodotti Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati
(CAT-2010).

Consultare il Manuale Chirurgico Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati (cranio-maxillo-facciali) (CAT-3161) per la
tecnica chirurgica e le procedure di inserimento.

Tabella A — Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati (gamma di Impianti cranio-maxillo-facciali)

Codice Diametro dell'impianto . . . .
Monconi per chirurgia a due fasi
prodotto x lunghezza (mm)
IE3* @3,75x 3 Componenti Steco Titanmagnetics
IE4* 03.75 x 4 Vite di copertura® (consultare il Catalogo Prodotti Dispositivi di
' (SC4) Fissaggio Osteointegrati (CAT-2010) per I'elenco dei
IE6* @3,75x 6 component)
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Tabella B - Inserti per Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati

Codice prodotto ‘ Inserto compatibile

Impianti

IE3, IE4, IE6 | [-CON-X/XS, I-CONU-X/XS

Monconi

Vite di copertura (SC4)* [-CS-HD, I-HHD-09, I-WI-09

Componenti Steco Consultare il Catalogo Prodotti Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati (CAT-2010) per I'elenco degli
Titanmagnetics Strumenti di Inserimento forniti da Steco Titanmagnetics.

*Gli impianti sono confezionati con la loro corrispondente vite di copertura (SC4)

Prestazioni cliniche

| Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati sono destinati a fornire un metodo di ritenzione rigida per una protesi estetica
rimovibile nel trattamento restaurativo di difetti cranio-maxillo-facciali. La ritenzione rigida e sicura del restauro protesico
si ottiene grazie alla stabilita dell'impianto stesso. Questa stabilita si ottiene grazie all'impiantazione chirurgica del
supporto nell'osso e alla successiva osteointegrazione di successo. Di conseguenza, la prestazione clinica dei
Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati & principalmente definita dal grado di osteointegrazione raggiunto.

Vantaggi clinici

| benefici clinici associati al restauro protesico dei difetti cranio-maxillo-facciali sono significativi, in quanto questo
trattamento pud migliorare notevolmente gli esiti funzionali ed estetici del paziente. Questi benefici comprendono il
successo della riabilitazione protesica del difetto e il miglioramento dell’'estetica facciale del paziente. Di conseguenza,
il beneficio clinico dei Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati comprende la riabilitazione protesica del difetto, la ritenzione
della protesi e la soddisfazione del paziente per il risultato estetico. Inoltre, poiché questo trattamento affronta I'impatto
emotivo e psicologico delle deformita facciali, si prevede che un paziente riabilitato con successo sperimentera un
miglioramento del funzionamento sociale, un maggiore benessere psicosociale generale e un livello piu elevato di
autostima e fiducia in se stesso.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione
Il componente & fornito sterile (sterilizzato mediante irradiazione gamma) e destinato al monouso prima della data di
scadenza (vedere l'etichetta sulla confezione). La sterilizzazione & garantita, salvo che il contenitore o il sigillo risultino
danneggiati 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 pu0 influire sulle caratteristiche del dispositivo. Non
riutilizzare i componenti indicati come monouso. Il riutilizzo di questi componenti pud comportare:
e danni alla superficie o alle dimensioni critiche, che possono provocare un degrado delle prestazioni e della
compatibilita;
e un aumento del rischio di infezione e contaminazione crociata tra pazienti, nel caso in cui vengano riutilizzati
articoli monouso.

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, farmaco o trattamento. Una controindicazione & quella che rende sconsigliabile la progressione del trattamento
senza eccezioni.

Si applicano le controindicazioni di tutti i gruppi di dispositivi utilizzati nelllambito del trattamento o della procedura

specifica. Pertanto, & necessario prendere nota delle controindicazioni dei sistemi/dispositivi medici utilizzati nell'ambito
della chirurgia/terapia implantare e consultare i documenti pertinenti.
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Le controindicazioni per i Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati includono:

e casiin cui non & possibile ottenere un pieno supporto funzionale per I'epitesi (ad esempio, il numero di impianti
che si potrebbero posizionare fornirebbe un supporto insufficiente anche se combinato con altri metodi di
ritenzione)

e casiin cui l'osso residuo/disponibile & troppo ridotto per consentire l'installazione dell'impianto

e mancanza di radicalita oncologica (cio&, presenza persistente di cancro o alto rischio di recidiva oncologica
dovuto a potenziale eradicazione incompleta)

e condizioni che impediscono una corretta igiene dell’impianto e/o la collaborazione del paziente, inclusi, ma non
limitati a, disturbi mentali gravi (ad es. demenza), cachessia, dipendenza da droghe o alcol, disabilita

e casiin cui i pazienti, per la natura della loro occupazione o attivita, non saranno in grado di mantenere pulito il
sito implantare

e casi di impossibilita a rispettare un programma di controlli di routine

e pazienti con malattie sistemiche maggiori concomitanti o che, per altri motivi, non sono idonei a livello medico
per la chirurgia implantare

e pazienti con allergie o ipersensibilita al titanio

e presenza di infezioni o patologie nel sito implantare

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

e Per l'uso sicuro ed efficace dei Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati, & fortemente consigliato 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.

e Una tecnica scorretta pud comportare un aumento del rischio di fallimento dell'impianto, danni a nervi/vasi,
perdita dell'osso di supporto o 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.

¢ Lamancata esecuzione di procedure di pulizia, risterilizzazione e conservazione adeguate, come indicato nelle
istruzioni per I'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 importante effettuare un accurato screening dei potenziali candidati allimpianto. Questo screening dovrebbe
includere, come minimo, un’anamnesi medica completa in cui venga prestata particolare attenzione all’eziologia del
difetto e un’ispezione visiva/radiologica per determinare lo stato dell’osso, le dimensioni ossee 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 dovrebbe
essere comunicata chiaramente al paziente durante il processo di screening iniziale e in tutti gli appuntamenti
successivi. Questa collaborazione comprende I'adesione ai controlli di routine e alle procedure di cura domiciliare per
tutto il ciclo di vita, 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 includere l'analisi della risonanza
magnetica (RM) e della TAC craniofacciale, le ricostruzioni 3D delle ossa craniofacciali e 'esame clinico della deformita.
La pre-definizione dei siti implantari & cruciale, durante la quale si tiene conto dei parametri ossei (spessore e forma),
della stabilita dellimpianto, della minimizzazione dellimpatto di forze indesiderate sugli impianti, della pianificazione
delle posizioni per impianti sostitutivi in caso di fallimento dellimpianto nei siti originariamente selezionati e del
mantenimento degli angoli di inserimento degli impianti, in modo che gli altri componenti protesici possano
successivamente essere fissati ad essi.
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Inoltre, questa pianificazione preoperatoria dovrebbe prevedere una consultazione tra un team multidisciplinare,
comprendente 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 ai tessuti ospiti, poiché cio
aumenta le possibilita di osteointegrazione, (2) identificare le misurazioni effettive rispetto ai dati radiografici, poiché la
mancata corrispondenza potrebbe causare complicazioni e (3) essere consapevoli e evitare danni a strutture
anatomiche vitali quali 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 implantare, dove la regione temporale presenta generalmente
una migliore prognosi di sopravvivenza e meno complicazioni, mentre le aree orbitarie 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 identificano pazienti ad alto rischio e includono:

e pazienti con disturbi psichiatrici lievi

e pazienti con disfunzioni neurologiche preesistenti

e pazienti con condizioni ossee craniofacciali scadenti (qualita e/o quantita ossea insufficiente)

e pazienti con vascolarizzazione compromessa nel letto chirurgico

e pazienti con ridotta capacita di guarigione dei tessuti molli o del’'osso a causa di condizioni locali o sistemiche,
precedenti traumi o infezioni nella regione, ecc.

e pazienti con presenza di cicatrici estese dei tessuti molli

e pazienti con storia di radioterapia orofacciale a seguito di interventi oncologici ablativi

e pazienti con condizioni o situazioni che possono interferire con un’adeguata igiene, ad esempio minorenni (il
genitore/tutore deve garantire una corretta pulizia)

e pazienti con insufficiente copertura tissutale

e pazienti con storia di fumo/vaping/uso di tabacco

e pazienti che assumono farmaci cronici che possono ritardare la guarigione, aumentare il rischio di complicanze
o promuovere lo sviluppo di osteoradionecrosi, tra cui, ma non solo, terapia steroidea cronica, terapia anti-
coagulante, bloccanti del TNF-a, bifosfonati e ciclosporina.

e pazienti con patologie cutanee patologiche nella regione del difetto (ad es. psoriasi)

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

La meningite batterica e/o ricorrente rappresenta un rischio aumentato nei pazienti con anomalie anatomiche cranio-
facciali; pertanto, questo rischio deve essere considerato durante la fase di pianificazione di qualsiasi intervento
chirurgico o modalita di trattamento fornita a questi pazienti, adottando misure precauzionali supplementari.

Con la combinazione di uno screening accurato dei potenziali candidati allimpianto, di un utilizzatore con elevata
competenza nell’'uso del sistema e del rigoroso rispetto delle istruzioni post-operatorie e delle misure di igiene, il

potenziale di complicazioni ed effetti collaterali gravi pud essere ridotto.

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

Effetti collaterali

L'esito clinico del trattamento € influenzato da molti fattori. | seguenti effetti collaterali e rischi residui sono associati ai
Dispositivi di Fissaggio Osteointegratio alle procedure chirurgiche coinvolte nel loro utilizzo. Questi possono richiedere un
ulteriore trattamento, un intervento chirurgico di revisione o ulteriori visite presso il medico di riferimento. Inoltre, questi
effetti collaterali e rischi residui possono variare sia per gravita che per frequenza.

Percio, I'elenco completo dei potenziali effetti collaterali indesiderati e dei rischi residui finora identificati in relazione ai
Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati include:
e Carico su moncone e/o sovrastruttura
¢ Reazione allergica al materiale implantare
e Danno ai punti di riferimento anatomici
e Emorragia
e Disagio;
e Infezione del seno frontale
e Ematoma o ecchimosi
o Contatto dell'impianto con il seno sigmoideo o la dura sottostante quando inserito nella regione mastoidea
e Frattura/fallimento dell'impianto
¢ Instabilita dell'impianto
e Infezione dei tessuti molli circostanti
e Esposizione durale intraoperatoria
e Lesioni venose/emorragie intraoperatorie
¢ Infiammazione localizzata
e Rottura delle cellule aeree mastoidee
e Lesione o disfunzione dei nervi con conseguente debolezza, intorpidimento o dolore, transitorio o permanente
e Dolore o tensione;
e Perforazione della dura
e Compromissione protesica dovuta a inserimento scorretto dell’impianto
e Fallimento protesico
o Irritazione cutanea sotto la protesi
e Ipertrofia cutanea attorno/sul moncone
e Complicazioni dei tessuti molli, tra cui eritema, secrezione di umidita e granulazione
e Irritazione dei tessuti molli
e Deiscenza della ferita o guarigione non corretta

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 una base blister (blister trasparente plastificato con un coperchio TYVEK
rimovibile).
3. All'interno della confezione interna € presente un tubo cavo che contiene un impianto sospeso da un anello in
titanio: cid garantisce che I'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 'impianto in
modo appropriato.
1. Aprire la confezione dell'impianto nel campo non sterile con guanti non sterili, strappare I'etichetta dell’indirizzo
per aprire la confezione.
2. Con guanti non sterili, rimuovere il blister interno. Non posizionare la confezione in plastica o il coperchio del
blister sul campo sterile. | contenuti di questa confezione interna sono sterili.
3. Il blister sigillato deve essere aperto da un assistente (con guanti non sterili): rimuovere il coperchio in TYVEK
e far cadere o posizionare la provetta sterile sul campo sterile, aprire il tappo della provetta e collegare lo
strumento di inserimento dell'impianto sull'impianto e rimuovere con attenzione dalla provetta sterile. Non
toccare I'impianto sterile.

Avvertenza relativa a incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita
competente dello Stato membro in cui ha sede l'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 commerciale puro (grado 4, ASTM F67 e 1ISO5832-2, UTS = 900 MPa)

Componenti chimici Residui* (Fe, O, C, N, H) in totale Titanio (Ti)

Composizione, % (massa/massa) | <1,05 Bilanciamento

*Dove, Fe = ferro, O = ossigeno, C= carbonio, N = azoto, H = idrogeno

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 della risonanza magnetica (MR)

| test non clinici hanno dimostrato che gli impianti cranio-maxillo-facciali, i monconi metallici e le viti protesiche Southern
Implants® sono condizionati dalla risonanza magnetica.

Informazioni sulla Sicurezza MR

Condizionale MR

Un paziente con impianti cranio-maxillo-facciali, monconi metallici e viti protesiche Southern Implants® pud essere sottoposto a
scansione in sicurezza alle seguenti condizioni. La mancata osservanza di queste condizioni pud causare lesioni al paziente.

. i Impianti cranio-maxillo-facciali, Monconi metallici e Viti
Nome del dispositivo .
protesiche
Intensita del campo magnetico statico (Bo) [T] 1,5T o 3T
Massimo gradiente di campo spaziale [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)
Tipo di eccitazione RF Polarizzata circolarmente (CP) (cioé pilotata in quadratura)
Tipo di bobina di trasmissione RF Bobina di trasmissione integrata per tutto il corpo
Bobina di ricezione RF Puo essere utilizzata qualsiasi bobina RF di sola ricezione
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Modalita operativa Modalita operativa normale

Modalita operativa normale:

Condizioni RF (SAR della testa di 3,2 W/kg, 2 W/kg del corpo intero)

Se la parte piu vicina dell'impianto si trova a <25cm
dall'isocentro in direzione piedi-testa: un tempo di scansione
continuo di 15 minuti richiedera un ritardo di raffreddamento di
Durata della scansione almeno 5 minuti.

Se la parte piu vicina dell'impianto dista = 25cm dall'isocentro
in direzione piedi-testa: la durata della scansione € limitata a 1
ora.

La presenza di questo impianto puo produrre un artefatto di

Artefatto d'immagine da MR . .
immagine.

Informazioni aggiuntive:

1. Bobina di trasmissione locale: La sicurezza della bobina di trasmissione locale non & stata valutata. La bobina
di trasmissione locale & consentita solo se I'impianto si trova a = 25cm dall'isocentro e per un wbSAR fino a
2Wr/kg.

2. Artefatti: La qualita dell'immagine MR pud essere compromessa se l'area di interesse si trova esattamente nella
stessa zona o relativamente vicina alla posizione dell'impianto. | test condotti secondo le linee guida ASTM
F2119-24 hanno mostrato un'ampiezza dell'artefatto di <20 mm dalla superficie dell'impianto per la sequenza
ad eco gradiente e <10 mm dalla superficie dell'impianto per la sequenza ad eco di spin.

Le protesi rimovibili (compresi gli inserti Steco Titanmagnetics) devono essere tolte prima della scansione, come si fa
per orologi, gioielli ecc.

Istruzioni di sicurezza per la risonanza magnetica (RM) per STECO Titanmagnetics:
Il forte campo magnetico della risonanza magnetica (RM) pud danneggiare I'inserto STECO e il magnete della protesi.
Si raccomanda di rimuovere la protesi e gli inserti prima della scansione RM.

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 relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP)
Come richiesto dal Regolamento Europeo sui Dispositivi Medici (MDR; EU2017/745), & disponibile una Sintesi relativa

alla sicurezza e alla prestazione clinica (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). Nel frattempo, inviare un'e-mail a clinical@southernimplants.com per richiedere una Sintesi relativa alla
sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per questi dispositivi.

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.
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UDI di base

Prodotto

Numero UDI di base

UDI di Base per Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati

60095440422484

Letteratura correlata e cataloghi

CAT-2010 — Catalogo dei Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati (impianti cranio-maxillo-facciali)
CAT-3161 — Manuale Chirurgico dei Dispositivi di Fissaggio Osteointegrati (cranio-maxillo-facciali)

Simboli e avvertenze

W €~ LZQO™

Produttore Marchio CE Dispositivo Sterilizzato per Non sterile
di irradiazione
prescrizione*

s A VR

Rappresentante Data di Condizionato Risonanza
autorizzato per la produzione dalla risonanza magnetica
Svizzera magnetica sicura

Data di Non Non Numero di
utilizzo riutilizzare sterilizzare catalogo
(mm-aa)

O A %
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Codice lotto Dispositivo
medico
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Attenzione Tenere
lontano dalla
luce del sole

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

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Non usare se la
confezione &
danneggiata

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

Description

Le dispositif ostéo-intégré (implants cranio-maxillo-faciaux) est un implant conique auto-taraudant, fabriqué en titane
pur a usage commercial de grade 4 conforme a la norme (ASTM F67, avec une résistance a la traction UTS =900 MPa),
et doté d’'un col lisse (non fileté). Les implants ostéo-intégrés sont exclusivement disponibles en version entiérement
rugueuse. Cette rugosité est obtenue par projection de particules d’oxyde d’aluminium sur le corps de l'implant,
conférant une rugosité de surface de 1 a 2 ym.

Usage prévu

Les dispositifs ostéo-intégrés sont destinés a étre posés chirurgicalement dans le crane, principalement au niveau de
'apophyse mastoide, des régions péri-orbitaires et péri-nasales, afin d’assurer une rétention rigide des épithéses
cranio-maxillo-faciales.

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

Notice d’utilisation

Les implants ostéo-intégrés sont indiqués pour le traitement réparateur des patients présentant des défauts cranio-
maxillo-faciaux congénitaux ou acquis, afin de permetire la fixation de restaurations esthétiques externes ou
d’épithéses, dans les cas ou une reconstruction autologue est jugée inadaptée, les résultats d’'une reconstruction
autologue sont considérés comme insuffisants, ou les autres moyens de fixation sont estimés inadéquats.

Ces dispositifs sont réservés aux procédures en deux étapes.

Utilisateur concerné

Les dispositifs ostéo-intégrés sont destinés a étre utilisés par des chirurgiens maxillo-faciaux, des chirurgiens
plasticiens, les anaplastologistes (dans le cadre de la planification chirurgicale et de la conception des épithéses), ainsi
que tout autre professionnel de santé dament qualifié et formé.

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

Population de patients ciblée

La population cible pour les implants ostéo-intégrés comprend les patients présentant des défauts acquis ou
congénitaux de la région cranio-faciale ou maxillo-faciale, qui sont éligibles a une épithése extra-orale a ancrage
implantaire ou pour lesquels il n’existe aucune contre-indication a ce type de dispositif.

Dans le cas des populations pédiatriques, il convient de s’assurer que I'os est suffisamment développé, en quantité et
en épaisseur, pour permettre la pose sécurisée des implants.

Informations sur la compatibilité

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

Pour les techniques chirurgicales et les procédures d’insertion, reportez-vous au Manuel chirurgical des Dispositifs
ostéo-intégrés (cranio-maxillo-facial) (CAT-3161).

Tableau A — Dispositifs ostéo-intégrés (gamme d’implants cranio-maxillo-faciaux)

. Diamétre de I'implant - . .
Code article X Tailles (mm) Pilier chirurgie en deux temps
Vis de couverture*® ) .
IE3* @3,75x 3 (SC4) Composants Steco Titanmagnetics
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IE4* B3.75 x 4 (Consultez le Catalogue des implants ostéo-intégrés
(CAT-2010) pour la liste des composants)

IEG* d3,75x6

Tableau B — Tournevis pour implants ostéo-intégrés

Code article | Tournevis compatibles

Implants

IE3, IE4, IE6 | [-CON-X/XS, I-CONU-X/XS

Piliers

Vis de couverture (SC4)* [-CS-HD, I-HHD-09, I-WI-09

Composants Steco Consultez le Catalogue des implants ostéo-intégrés (CAT-2010) pour la liste des outils d’insertion
Titanmagnetics fournis par Steco Titanmagnetics.

*Chaque implant est conditionné avec sa vis de couverture correspondante (SC4)

Performance clinique

Les implants ostéo-intégrés sont congus pour assurer une méthode de rétention rigide d’une prothése esthétique
amovible dans le cadre du traitement réparateur des défauts cranio-maxillo-faciaux. La rétention rigide et sdre de la
restauration prothétique est assurée par la stabilité de I'implant lui-méme. Cette stabilité est obtenue par I'implantation
chirurgicale de la fixation dans I'os et I'ostéointégration réussie qui s'ensuit. Par conséquent, les performances cliniques
des implants ostéo-intégrés sont principalement définies par le degré d'ostéo-intégration atteint.

Avantages cliniques

Les avantages cliniques associés a la restauration prothétique des défauts cranio-maxillof-aciaux sont importants, car
ce traitement peut considérablement améliorer les résultats fonctionnels et esthétiques pour le patient. Ces dispositifs
présentent plusieurs avantages, notamment la restauration réussie du défaut et 'amélioration de I'esthétique faciale du
patient. Les bénéfices cliniques des dispositifs ostéo-intégrés incluent la restauration du défaut, la rétention de la
prothése et la satisfaction du patient quant au résultat esthétique. Ce traitement permet également de répondre a
limpact émotionnel et psychologique des déformations faciales. On s’attend a ce qu’un patient correctement restauré
présente une amélioration de son fonctionnement social, de son bien-étre psychosocial global, ainsi qu’'une
augmentation de son estime et de sa confiance en soi.

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

Contre-indications

Les contre-indications sont des circonstances, des conditions, des symptémes ou des facteurs qui augmentent les
risques associés a une intervention médicale, a un médicament ou a un traitement. Une contre-indication est une
situation dans laquelle la poursuite du traitement est formellement déconseillée.

Les contre-indications de tous les groupes de dispositifs utilisés dans le cadre du traitement ou de l'intervention

spécifique s'appliquent. Par conséquent, les contre-indications des systémes/dispositifs médicaux utilisés dans le cadre
de la chirurgie/thérapie implantaire doivent étre notées et les documents appropriés doivent étre consultés.
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Les contre-indications aux implants ostéo-intégrés comprennent notamment :

e les cas ou un soutien fonctionnel complet de I'épithése ne peut étre obtenu (p. ex., lorsque le nombre d'implants
pouvant étre posés est insuffisant, méme en combinaison avec d’autres méthodes de rétention),

e les cas ou l'os disponible est trop réduit pour permettre la pose des implants,

e labsence de radicalité oncologique (présence persistante d’un cancer ou risque élevé de récidive lié a une
éradication potentiellement incompléte),

e les conditions empéchant une hygiéne implantaire adéquate et/ou la coopération du patient, incluant
notamment les troubles mentaux séveres (ex. : démence), la cachexie, les addictions (drogue ou alcool) ou
certaines formes de handicap

e les cas ou, en raison de leur profession ou de leurs activités, les patients ne peuvent pas maintenir une hygiene
adéquate au niveau du site implantaire

e les cas ou le patient est dans l'incapacité de respecter le programme de suivi postopératoire

e les patients présentant une pathologie systémique majeure coexistante ou étant médicalement inaptes a une
chirurgie implantaire

e les patients souffrant d’allergies ou d’hypersensibilités au titane

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

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

e Pour garantir une utilisation slre 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.

e Une technique inadéquate peut entrainer une augmentation du risque d’échec implantaire, de lIésions
nerveuses ou vasculaires, de perte osseuse de soutien, ainsi que d’autres complications ou effets indésirables
plus graves.

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

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

e Le non-respect des procédures de nettoyage, de restérilisation et de stockage conformément a la notice
d'utilisation peut endommager le dispositif ou provoquer une infection secondaire.

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

Il convient de noter que toute utilisation d’'un nouveau systéme ou toute tentative d’'une nouvelle méthode de traitement
doit étre précédée d’'une formation, tant pour les nouveaux utilisateurs que pour les professionnels expérimentés.

Un bilan détaillé des candidats potentiels a l'implantation étre effectué. Le bilan préopératoire doit comporter, au
minimum un historique médical complet, avec une attention particuliére portée a I'étiologie du défaut. Elle doit également
comporter un examen clinique visuel, des examens radiologiques permettant d'évaluer I'état de I'os, les dimensions
osseuses, la position des repéres anatomiques. A défaut d'une estimation précise de la longueur des forets par rapport
aux mesures radiographiques, des lésions permanentes aux nerfs ou a d'autres structures vitales peuvent survenir.

La coopération du patient constitue un facteur déterminant dans la réussite d’un implant extra-oral. Son importance doit
étre clairement expliquée au patient dés la phase de sélection initiale et réaffirmée lors de toutes les consultations
ultérieures. Cette coopération implique notamment le respect des rendez-vous de suivi, ainsi que des procédures de
soins a domicile tout au long de la durée de vie de I'implant, afin de maintenir une hygiéne optimale autour du site
implantaire.

Une fois le patient jugé apte a recevoir une prothése fixée par implant, une planification préopératoire rigoureuse est
indispensable. Celle-ci doit inclure une analyse IRM et un scanner (CT) du massif cranio-facial, des reconstructions 3D
des structures osseuses, ainsi qu’'un examen clinique de la déformation. La détermination préalable des sites
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d’'implantation est une étape cruciale. Elle doit prendre en compte : les caractéristiques osseuses (épaisseur,
morphologie), la stabilité de I'implant, la réduction des contraintes mécaniques indésirables, la planification de sites de
remplacement en cas d’échec d’'un implant initial, et le maintien des angles d’insertion afin de permettre la fixation
correcte des composants prothétiques ultérieurs.

Enfin, cette planification préopératoire doit s’appuyer sur une concertation pluridisciplinaire, incluant notamment un
prothésiste ou un anaplastologiste. Ces facteurs sont essentiels pour garantir le choix de 'emplacement le plus
approprié pour la pose de I'implant, afin de maximiser la stabilité de I'implant dans I'os et de favoriser un ajustement
optimal de la prothése. lls constituent des éléments clés pour assurer la réussite du traitement.

Pour assurer le succés du traitement implantaire, il est important de (1) minimiser le traumatisme tissulaire, afin de
favoriser I'ostéo-intégration, (2) identifier les mesures réelles par rapport aux données radiographiques, car une
mauvaise corrélation peut entrainer des complications, (3) reconnaitre et préserver les structures anatomiques vitales,
telles que les nerfs, les veines et les artéres. Les |ésions de ces structures peuvent causer de graves complications,
telles que des Iésions oculaires, des dommages nerveuses et des saignements excessifs.

Il convient de noter que le pronostic de l'implant dépend du site d’implantation. La région temporale présente
généralement un meilleur taux de survie et moins de complications tandis que les zones orbitaires sont associées a 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 concernent des patients a haut risque et incluent :

e les patients présentant des troubles psychiatriques légers,

e Les patients atteints de dysfonctionnements neurologiques préexistants

e les patients présentant un mauvais état des os cranio-faciaux (qualité et/ou quantité osseuse insuffisante)

e les patients présentant une vascularisation compromise au niveau du site chirurgical,

e les patients présentant une capacité réduite de cicatrisation des tissus mous ou de I'os, en raison de conditions
locales ou systémiques, ou d’antécédents de traumatisme ou d’infection dans la région concernée

e les patients présentant une fibrose cicatricielle étendue des tissus mous

e les patients ayant des antécédents de radiothérapie orofaciale aprés une chirurgie oncologique ablative

e les patients dont les conditions ou circonstances peuvent compromettre I'entretien hygiénique du site
implantaire (ex. : mineurs dont les parents ou tuteurs doivent assurer le nettoyage adéquat)

e les patients présentant une couverture tissulaire insuffisante,

e les patients avec des antécédents de tabagisme, de vapotage ou de consommation de tabac

e les patients sous traitements chroniques susceptibles de retarder la cicatrisation, d’'augmenter le risque de
complications ou de favoriser I'ostéoradionécrose, notamment les traitements par corticoides au long cours,
anticoagulants, inhibiteurs du TNF-a, bisphosphonates et cyclosporine,

o les patients présentant des affections cutanées pathologiques dans la zone du défaut (ex. : psoriasis)

L’age du patient doit également étre pris en considération, car le déclin naturel lié a I'age de la vascularisation, de la
capacité de cicatrisation et de la densité/qualité osseuse peut affecter la capacité de I'os a s’ostéo-intégrer avec
l'implant. Toutefois, des facteurs tels que la santé osseuse globale et I'état spécifique de I'os du patient joueront un réle
déterminant.

Les méningites bactériennes et/ou récidivantes présentent un risque accru chez les patients présentant des anomalies
anatomiques cranio-faciales. Ce risque doit donc étre pris en compte lors de la planification de toute intervention
chirurgicale ou modalité de traitement chez ces patients, et des mesures de précaution supplémentaires doivent étre
mises en ceuvre.

Une sélection rigoureuse des candidats a I'implantation, associée a une utilisation du systéme par un professionnel
hautement qualifié et au strict respect des consignes de suivi postopératoire et des mesures d’hygiéne, permet de
réduire le risque de complications et d’effets indésirables graves.
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Il incombe au praticien d'assumer la responsabilité de la sélection appropriée des patients, de posséder une formation
et une expérience adéquates dans la pose d’implants, ainsi que de fournir les informations nécessaires pour obtenir un
consentement éclairé.

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

Effets secondaires

Le résultat clinique du traitement est influencé par plusieurs facteurs. Les effets secondaires et risques résiduels
suivants sont associés aux implants ostéo-intégrés ou aux interventions chirurgicales liées a leur utilisation. lls peuvent
nécessiter un traitement supplémentaire, une révision chirurgicale ou des visites supplémentaires chez le professionnel
de la santé concerné. Par ailleurs, la gravité et la fréquence de ces effets secondaires et risques résiduels peuvent
varier.

Par conséquent, la liste compléte des effets secondaires indésirables potentiels connus et des risques résiduels qui ont
éteé identifiés en relation avec les implants ostéo-intégrés comprend :
e la charge appliquée sur le pilier et/ou la suprastructure
e les réactions allergiques au matériau de l'implant
e les |ésions des repéres anatomiques
e |e saignement
e le malaise
¢ [linfection du sinus frontal
e |'nématome ou I'ecchymose
e le contact de I'implant avec le sinus sigmoide ou la dure-mére lors d’'une insertion dans la région mastoidienne
e la fracture ou la défaillance de I'implant
¢ [instabilité de I'implant
¢ [linfection des tissus mous environnants
e I'exposition peropératoire de la dure-meére
e lalésion ou I'némorragie veineuse peropératoire
e linflammation localisée
e La bréche des cellules mastoidiennes
¢ lalésion ou dysfonction nerveuse entrainant une faiblesse, un engourdissement ou une douleur, transitoire ou
permanente
e la douleur ou la sensibilité
e |a perforation de la dure-mére
e |a compromission prothétique due a une mauvaise pose de I'implant
e la défaillance des prothéses
o [irritation cutanée sous la prothése
e la prolifération cutanée autour ou au-dessus du pilier
e les complications des tissus mous, notamment I'érythéme, la sécrétion d’humidité et la granulation
e [irritation des tissus mous
e |a déhiscence de la plaie ou mauvaise cicatrisation

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

Il est essentiel de préserver la stérilité de I'implant en ouvrant 'emballage de maniére appropriée et en le manipulant.

1. Ouvrir '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 l'outil de
placement de l'implant sur I'implant et retirez soigneusement du tube stérile. Ne touchez pas a l'implant stérile.

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

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

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

Composants chimiques Résidus* (Fe, O, C, N, H) au total Titane (Ti)

Composition, % (masse/masse) <1,05 Equilibre

*Dans ce contexte, Fe = Fer, O = Oxygéne, C= Carbone, N = Azote, H = Hydrogéne

Elimination

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

Sécurité de la résonance magnétique (RM)
Les essais non cliniques ont démontré que les implants cranio-maxillo-faciaux, piliers métalliques et vis prothétiques de
Southern Implants® sont compatibles avec I''lRM sous conditions.

Informations sur la sécurité de I'RM

RM conditionnelle

Un patient porteur d'implants cranio-maxillo-faciaux, de piliers métalliques et de vis prothétiques de Southern Implants® peut étre
scanné en toute sécurité dans les conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures pour le
patient.

L . , . Implants cranio-maxillo-faciaux, piliers métalliques et vis
Désignation de I'appareil i
prothétiques
Intensité du champ magnétique statique (Bo) [T] 1,5T ou 3T
Gradient de champ spatial maximal [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)
Type d'excitation RF Polarisation circulaire (CP) (c.-a-d. en quadrature)
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Type de bobine d'émission RF Bobine d'émission intégrée pour le corps entier
Bobine de réception RF Toute bobine RF de réception uniquement peut étre utilisée
Mode de fonctionnement Mode de fonctionnement normal

Mode de fonctionnement normal :
(Téte SAR de 3,2 W/kg, 2 P/kg corps entier)

Si la partie la plus proche de I'implant se trouve a moins de
25cm de l'isocentre dans le sens pieds-téte : une durée de
balayage continu de 15 minutes nécessitera un délai de
Durée du balayage refroidissement d'au moins 5 minutes.

Conditions RF

Si la partie la plus proche de I'implant se trouve a une distance
> 25cm de l'isocentre dans le sens pieds-téte : La durée de
I'analyse est limitée a 1 heure.

Artéfact de I'image RM La présence de cet implant peut produire un artefact d'image.

Informations complémentaires :

1. Bobine d'émission locale : La sécurité de la bobine d'émission locale n'a pas été évaluée. La bobine d'émission
locale n'est autorisée que si l'implant se trouve a une distance = 25cm de l'isocentre et pour un wbSAR allant
jusqu'a 2 W/kg.

2. Artéfacts : La qualité de Iimage RM peut étre compromise si la zone d'intérét se trouve exactement dans la
méme zone ou relativement proche de la position de I'implant. Les essais réalisés conformément aux directives
de la norme ASTM F2119-24 ont montré des largeurs d'artefact de <20 mm de la surface de I'implant pour la
séquence en écho de gradient et de <10 mm de la surface de I'implant pour la séquence en écho de spin.

Les restaurations amovibles (y compris les inserts Steco Titanmagnetics) doivent étre retirées avant tout examen IRM,
comme c'est le cas pour les montres ou les bijoux, etc.

Instructions de sécurité IRM pour les composants STECO Titanmagnetics :

Le champ magnétique intense produit lors d’'un examen par imagerie par résonance magnétique (IRM) peut
endommager l'insert STECO, ainsi que I'aimant de la prothése. Il est recommandé de retirer la prothése et les inserts
avant toute inspection par IRM.

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

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

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

Le RCSPC 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). Entre temps, envoyez un e-mail a clinical@southernimplants.com pour demander
un résumé des données relatives a la sécurité et aux performances cliniques (RCSPC) de ces dispositifs.

Clause de non-responsabilité

Ce produit est inclus dans la gamme de produits de Southern Implants® et doit étre utilisé exclusivement avec les
produits originaux associés, conformément aux recommandations figurant dans les catalogues des produits individuels.
L'utilisateur de ce produit doit examiner le développement de la gamme de produits de Southern Implants® et assumer
la pleine responsabilité des indications et de I'utilisation correctes de ce produit. Southern Implants® n'assume aucune
responsabilité en cas de dommages résultant d'une utilisation incorrecte. Veuillez noter que certains produits de
Southern Implants® pourraient ne pas étre autorisés ou disponibles a la vente dans tous les marchés.
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NOTICE D’UTILISATION : Dispositifs ostéo-intégrés (implants cranio-maxillo-faciaux) de Southern Implants®

UDI de base

Produit

Numéro de I'UDI de base

UDI de base pour les dispositifs ostéo-intégrés

60095440422484

Littérature connexe et catalogues

CAT-2010 — Catalogue des produits de dispositifs ostéo-intégrés (implants cranio-maxillo-faciaux)
CAT-3161 — Manuel chirurgical des dispositifs ostéo-intégrés (cranio-maxillo-faciaux)

Symboles et avertissements

B(onlf

2797
Fabricant Marquage CE Dispositif
sur
ordonnance*
m &
Représentant Date de
désigné pour la fabrication
Suisse

srenielr]

Stérilisé par
irradiation

Résonance
magnétique
conditionnelle

£ @

Non stérile

MR

Résonance
magnétique
slire

Date limite Ne pas
d'utilisation réutiliser
(mm/aaaa)

Systéme de barriére stérile
unique avec emballage de
protection a l'intérieur

Ne pas
restériliser.

|REF|

Numéro de
catalogue

O [

Systéme de
barriére stérile
simple

Consultez la
notice
d'utilisation

LOT

Code du lot

Mise en
garde

MD

Dispositif
médical

[l
AN
| |

Conserver a
l'écart de la
lumiére du

soleil

[ £c |Ree]

Représentant
désigné pour la
communauté
Européenne

Ne pas utiliser si
'emballage est
endommagé

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

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

CAT-8071-03 (05-2025)

C0O-1971

31



m GEBRAUCHSANWEISUNG: Southern Implants® Osseointegrierte Implantate (kraniomaxillofaziale Implantate)

Beschreibung

Die osseointegrierte Implantate (kraniomaxillofaziales Implantat) ist ein selbstschneidendes, konisch geformtes
Implantat aus Reintitan Grad 4 (ASTM F67, UTS = 900 MPa) und verfigt tber einen glatten(nicht mit Gewinde
versehenen) Halsbereich. Die osseointegrierten Implantate sind ausschlief3lich in vollstdndig aufgerauter Ausfiihrung
erhaltlich. Dies wird durch Strahlbehandlung mit Aluminiumoxid erreicht, wodurch eine Oberflachenrauigkeit von
1-2 pm erzielt wird.

Verwendungszweck

Die osseointegrierten Implantate sind zur chirurgischen Insertion im Schadel bestimmt, hauptsachlich im Mastoidbereich
sowie in den periorbitalen und perinasalen Regionen, um eine stabile Verankerung fir kraniomaxillofaziale Epithesen
zu gewabhrleisten.

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

Anwendungsgebiete

Die osseointegrierten Implantate sind indiziert fur die restaurative Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
angeborenen oder erworbenen kraniomaxillofazialen Defekten, um die Befestigung externer &asthetischer
Restaurationen oder Epithesen zu ermdoglichen, in Fallen, in denen eine autologe Rekonstruktion ungeeignet oder
unzureichend ist oder andere Befestigungsmethoden als nicht ausreichend angesehen werden.

Diese Medizinprodukte sind ausschlielich fir zweizeitige Verfahren vorgesehen.

Vorgesehene Benutzer

Zu den bestimmungsgemalen Anwendern der osseointegrierten Implantate gehéren Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgen, Plastische Chirurgen, Anaplastologen (im Rahmen der chirurgischen Planung und Epithesen-
Konstruktion) sowie andere entsprechend geschulte medizinische Fachkrafte.

Vorgesehene Einsatzumgebung
Dieses System ist fir die Anwendung in einer sterilen klinischen Umgebung, wie einem Operationssaal, vorgesehen.

Vorgesehene Patientenpopulation

Die vorgesehene Patientengruppe fur die osseointegrierten Implantate umfasst Patientinnen und Patienten mit
erworbenen oder angeborenen Defekten des kraniofazialen oder maxillofazialen Bereichs, die flr eine extraorale,
implantatgetragene Epithese geeignet sind oder bei denen keine Kontraindikationen bestehen.

Bei padiatrischen Patientinnen und Patienten ist darauf zu achten, dass der Knochen ausreichend entwickelt und in
Menge und Dicke geeignet ist, um die Insertion der Implantate zu unterstitzen.

Kompatibilitatsinformationen

Die Implantate von Southern Implants sollen mit kompatiblen Steco Titanmagnetics-Komponenten versorgt werden. Bei
der prothetischen Versorgung der osseointegrierten Implantate sind Komponenten zu verwenden, die dem
Verbindungstyp und der prothetischen Plattform entsprechen. Fir weitere Informationen siehe den Produktkatalog
Osseointegrierte Implantate (CAT-2010).

Siehe Osseointegrierte Implantate (kraniomaxillofaziales Implantatsortiment) — Chirurgisches Handbuch (CAT-3161) fur
die chirurgische Technik und die Insertionsverfahren.

Tabelle A — Osseointegrierte Implantate (kraniomaxillofaziale Implantatreihe)

Artikel Code | 'MPlantatdurchmesser Zweizeitige Chirurgie Abutments
x Lange (mm)
IE3* 3,75 x 3
Steco Titanmagnetics Komponenten
Abdeckschraube* . . .
IE4* 3,75 x 4 ec( ssé 4;au © (siehe Produktkatalog Osseointegrierte Implantate
(CAT-2010) fiir die Komponentenliste)
IE6* 3,75 x 6
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Tabelle B — Osseointegrierte Implantatschraubendreher

Artikel Code ‘ Kompatibler Schraubendreher

Implantate

IE3, IE4, IE6 | I-CON-X/XS, I-CONU-X/XS

Abutments

Abdeckschraube (SC4)* I-CS-HD, I-HHD-09, I-WI-09

Steco Titanmagnetics Siehe Produktkatalog Osseointegrierte Implantate (CAT-2010) fiir die Liste der von Steco
Komponenten Titanmagnetics bereitgestellten Einsetzwerkzeuge.

*Implantate werden zusammen mit der entsprechenden Abdeckschraube (SC4) verpackt.

Klinische Leistung

Die osseointegrierten Implantate sind dazu bestimmt, eine stabile Retentionsmethode fiir eine abnehmbare asthetische
Prothese bei der rekonstruktiven Behandlung kraniomaxillofazialer Defekte bereitzustellen. Die stabile und sichere
Verankerung der prothetischen Versorgung wird durch die Stabilitdt des Implantats selbst ermdéglicht. Diese Stabilitat
wird durch die chirurgische Insertion des Implantats in den Knochen und die anschlielRende erfolgreiche
Osseointegration erreicht. Dementsprechend wird die klinische Leistung der osseointegrierten Implantate in erster Linie
durch den Grad der erreichten Osseointegration bestimmt.

Klinischer Nutzen

Die klinischen Vorteile, die mit der prothetischen Versorgung kraniomaxillofazialer Defekte verbunden sind, sind
erheblich, da diese Behandlung die funktionellen und asthetischen Ergebnisse der Patientinnen und Patienten deutlich
verbessern kann. Diese Vorteile umfassen die erfolgreiche Wiederherstellung des Defekts und die Verbesserung der
Gesichtsasthetik der Patientinnen und Patienten. Daher umfasst der klinische Nutzen der osseointegrierten Implantate
die Wiederherstellung des Defekts, die Verankerung der Prothese sowie die Zufriedenheit der Patientinnen und
Patienten mit dem asthetischen Ergebnis. Dartber hinaus, da diese Behandlung die emotionalen und psychologischen
Auswirkungen von Gesichtsdeformitaten beriicksichtigt, ist zu erwarten, dass eine erfolgreich rekonstruierte Patientin
oder ein erfolgreich rekonstruierter Patient eine Verbesserung der sozialen Funktionsfahigkeit, ein gesteigertes
psychosoziales Wohlbefinden sowie ein héheres Maf} an Selbstwertgefiihl und Selbstvertrauen erfahrt.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation
Das Komponent 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, darf das Produkt nicht verwendet
werden, und bitte wenden Sie sich in diesem Fall an lhren Ansprechpartner bei Southern Implants oder senden Sie das
Produkt an Southern Implants® zurlick. Die Gerate miissen an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert
werden und durfen nicht dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt werden. Eine falsche Lagerung kann die
Gerateeigenschaften beeinflussen. Komponenten, die nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt sind, darfen nicht
wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung dieser Komponenten kann zu den nachstehenden Folgen flihren:

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

Kompatibilitat flihren kénnen.
e Erhdht 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 Umstande, Zustande, Symptome oder Faktoren, die das Risiko im Zusammenhang mit einem
medizinischen Eingriff, einem Arzneimittel oder einer Behandlung erhdhen. Eine Kontraindikation liegt vor, wenn die
Fortfiihrung einer Behandlung ohne Ausnahme als nicht ratsam gilt.

Es gelten die Kontraindikationen aller Gerategruppen, die im Rahmen der spezifischen Behandlung oder des Verfahrens

verwendet werden. Daher sollten Sie die Kontraindikationen der Systeme/Medizinprodukte, die im Rahmen einer
Implantatoperation/-therapie eingesetzt werden, beachten und die entsprechenden Dokumente konsultieren.
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Die Kontraindikationen fur osseointegrierte Implantate umfassen:

e Falle, in denen keine vollstandige funktionelle Unterstlitzung fiir die Epithese erreicht werden kann (z. B. wenn
die Zahl der einsetzbaren Implantate selbst in Kombination mit anderen Verankerungsmethoden keine
ausreichende Unterstlitzung bietet)

e Falle, in denen der verbleibende oder verflighare Knochen zu stark reduziert ist, um die Implantatinsertion zu
ermdglichen

o fehlende onkologische Radikalitat (z. B. fortbestehende Tumorprasenz oder hohes Risiko eines Rezidivs
aufgrund maoglicherweise unvollstandiger Tumorentfernung)

e Zustande, die eine ordnungsgemalie Implantathygiene und/oder Mitarbeit der Patientin oder des Patienten
verhindern, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf schwere psychische Stérungen (z. B. Demenz), Kachexie,
Drogen- oder Alkoholabhangigkeit oder Behinderungen

e Falle, in denen Patientinnen oder Patienten aufgrund ihrer Tatigkeit oder Lebensumstande nicht in der Lage
sind, die Implantatstelle sauber zu halten

o Falle, in denen die Einhaltung eines Nachsorgeplans nicht mdglich ist

e Patientinnen und Patienten mit bestehenden schweren systemischen Erkrankungen oder anderweitig
medizinisch nicht fiir eine Implantatchirurgie geeignet

e Patientinnen und Patienten mit Titanallergien oder Uberempfindlichkeiten

e das Vorhandensein einer Infektion oder Pathologie an der Implantatstelle

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

e Fir die sichere und wirksame Anwendung der osseointegrierten Implantate wird 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
Roéntgenuntersuchungen zu erlernen.

e Eine unsachgemale Technik kann zu einem erhohten Risiko fir Implantatversagen, Schadigungen von Nerven
oder GefalRen, Verlust von Stiutzknochen oder anderen schwerwiegenderen Komplikationen und
Nebenwirkungen fuhren.

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

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

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

e  Stumpfe Bohrer kdnnen Schaden am Knochen verursachen, die die Osseointegration beeintrachtigen kénnten.

Es ist wichtig zu betonen, dass sowoh/ neue als auch erfahrene Implantatanwender geschult werden sollten, bevor sie
ein neues System verwenden oder eine neue Behandlungsmethode anwenden.

Es ist wichtig, potenzielle Implantatkandidatinnen und -kandidaten grindlich zu prufen. Diese Untersuchung sollte
mindestens eine umfassende Erhebung der medizinischen Anamnese umfassen, wobei der Atiologie des Defekts
besondere Beachtung geschenkt wird, sowie eine visuelle und radiologische Untersuchung, um den Zustand des
Knochens, die Knochendimensionen und anatomische Orientierungspunkte zu bestimmen. Wenn die Lange der Bohrer
im Vergleich zu den Rdéntgenmessungen nicht genau geschatzt wird, kann dies zu dauerhaften Verletzungen von
Nerven oder anderen lebenswichtigen Strukturen fiihren.

Die Mitarbeit der Patientin oder des Patienten ist ein entscheidender Faktor fir den Erfolg eines extraoralen Implantats,
und ihre bzw. seine Bedeutung sollte der Patientin oder dem Patienten wahrend der Erstprifung und bei allen
nachfolgenden Terminen ausfiihrlich vermittelt werden. Diese Mitarbeit umfasst die Einhaltung regelmafiger
Nachsorgetermine sowie hauslicher Pflegeverfahren wahrend der gesamten Nutzungsdauer, um eine ausgezeichnete
Hygiene im Bereich der Implantatstelle aufrechtzuerhalten.
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Sobald die Patientin oder der Patient untersucht und als geeignet fir eine implantatgetragene Prothese eingestuft
wurde, ist es von entscheidender Bedeutung, eine sorgfaltige praoperative Planung durchzufiihren. Diese praoperative
Planung sollte eine Analyse mittels kraniofazialer MRT- und CT-Aufnahmen, 3D-Rekonstruktionen der kraniofazialen
Knochen sowie eine klinische Untersuchung der Deformitdt umfassen. Die vorherige Festlegung der
Implantatpositionen ist entscheidend. Dabei werden die Knochenparameter (Dicke und Form), die Implantatstabilitat,
die Minimierung unerwlinschter Krafte auf die Implantate, die Planung von Ersatzimplantatpositionen im Falle eines
Versagens an den urspriinglich gewahlten Stellen sowie die Erhaltung der Inklinationswinkel, unter denen die Implantate
inseriert werden, bertcksichtigt, um eine spatere Befestigung weiterer prothetischer Komponenten zu erméglichen.

Darlber hinaus sollte diese praoperative Planung die Konsultation eines multidisziplindren Teams einschlief3en,
darunter einer Prothetikerin oder eines Prothetikers bzw. einer Anaplastologin oder eines Anaplastologen. Diese
Faktoren sind wesentlich, um sicherzustellen, dass der optimalste Ort fir die Implantation ausgewahlt wird, um die
Implantatstabilitdt im Knochen zu maximieren, eine passgenaue Prothese zu fordern und somit erfolgreiche
Behandlungsergebnisse zu unterstitzen.

Fur eine erfolgreiche Implantatbehandlung ist es wichtig (1) das Trauma des Wirtsgewebes zu minimieren, da dies die
Wahrscheinlichkeit einer erfolgreichen Osseointegration erhéht, (2) die tatsachlichen Messwerte im Verhaltnis zu den
radiologischen Daten zu bestimmen, da ein Versaumnis diesbezlglich zu Komplikationen flihren kann, und (3)
Schadigungen lebenswichtiger anatomischer Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien zu erkennen und zu
vermeiden. Verletzungen dieser Strukturen kénnen schwerwiegende Komplikationen verursachen, einschlief3lich
Augenverletzungen, Nervenschadigungen und starker Blutungen.

Es sollte beachtet werden, dass die Prognose des Implantats vom Implantationsort abhangt. Im Allgemeinen zeigt die
temporale Region eine bessere Uberlebensrate und weniger Komplikationen, wahrend die orbitalen Bereiche mit einem
héheren Risiko verbunden sind.

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 den Patientinnen und Patienten mit hohem Risiko zahlen:
e Patientinnen und Patienten mit leichten psychiatrischen Stérungen
e Patientinnen und Patienten mit bestehenden neurologischen Funktionsstérungen

e Patientinnen und Patienten mit schlechter kraniofazialer Knochenqualitdt und/oder unzureichender
Knochenmenge

e Patientinnen und Patienten mit eingeschrankter Durchblutung im Operationsgebiet

e Patientinnen und Patienten mit verringertem Heilungspotenzial von Weichgewebe oder Knochen infolge lokaler
oder systemischer Erkrankungen, Traumata oder Infektionen in der betroffenen Region

e Patientinnen und Patienten mit ausgedehnter Narbenbildung des Weichgewebes

e Patientinnen und Patienten mit einer Vorgeschichte von orofazialer Strahlentherapie nach onkologischer
Ablationschirurgie

e Patientinnen und Patienten mit Erkrankungen oder Lebensumsténden, die eine angemessene Hygienepflege
beeintrachtigen kdnnen (z. B. Minderjahrige — Eltern bzw. Erziehungsberechtigte miissen eine ausreichende
Reinigung sicherstellen)

e Patientinnen und Patienten mit unzureichender Gewebeabdeckung
e Patientinnen und Patienten mit einer Vorgeschichte von Rauchen, Vaping oder Tabakkonsum

e Patientinnen und Patienten, die chronische Medikamente einnehmen, die die Heilung verzégern, das Risiko
von Komplikationen erhéhen oder die Entwicklung einer Osteoradionekrose férdern kdnnen, einschliellich,
aber nicht beschrankt auf Langzeitsteroidtherapie, Antikoagulationstherapie, TNF-a-Blocker, Bisphosphonate
und Ciclosporin

e Patientinnen und Patienten mit pathologischen Hauterkrankungen im Bereich des Defekts (z. B. Psoriasis)
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Auch das Alter der Patientin oder des Patienten sollte bertcksichtigt werden, da der natirliche altersbedingte Rickgang
der Durchblutung, der Heilungskapazitat sowie der Knochenqualitdt und -dichte die Fahigkeit des Knochens
beeintrachtigen kann, mit dem Implantat zu osseointegrieren. Faktoren wie die allgemeine Knochengesundheit und der
spezifische Zustand der Knochen der Patientin oder des Patienten spielen dabei eine entscheidende Rolle.

Eine bakterielle und/oder rezidivierende Meningitis stellt bei Patientinnen und Patienten mit kraniofazialen anatomischen
Anomalien ein erhdhtes Risiko dar. Daher sollte dieses erhdéhte Risiko wahrend der Planungsphase jeder Operation
oder Behandlung berticksichtigt werden, wobei besondere VorsichtsmaRnahmen zu treffen sind.

Durch die Kombination einer grundlichen Prifung potenzieller Implantatkandidatinnen und -kandidaten, einer
Anwenderin oder eines Anwenders mit einem hohen Mal} an Kompetenz im Umgang mit dem System sowie der strikten
Einhaltung der Nachsorgeanweisungen und HygienemaRnahmen kann das Risiko von Komplikationen und
schwerwiegenden Nebenwirkungen verringert werden.

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

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

Nebenwirkungen

Das klinische Behandlungsergebnis wird von verschiedenen Faktoren beeinflusst. Die folgenden Nebenwirkungen und
Restrisiken stehen im Zusammenhang mit den osseointegrierten Implantaten oder den chirurgischen Verfahren, die bei
deren Anwendung zum Einsatz kommen. Sie kénnen eine weitere Behandlung, eine Revision oder zuséatzliche
Konsultationen bei medizinischem Fachpersonal erforderlich machen. Dartber hinaus kénnen diese Nebenwirkungen
und Restrisiken sowohl in ihrer Schwere als auch in ihrer Haufigkeit variieren.

Daher umfasst die vollstédndige Liste der bekannten potenziellen unerwiinschten Nebenwirkungen und Restrisiken, die
im Zusammenhang mit den osseointegrierten Implantaten identifiziert wurden Folgendes:
e Belastung des Abutments und/oder der Suprakonstruktion
o Allergische Reaktion auf das Implantatmaterial
e Verletzung anatomischer Strukturen
e Blutungen
e Unwohlsein
e Entzindung der Stirnhéhle
e Hamatome oder Bluterglsse
o Kontakt des Implantats mit dem darunterliegenden Sinus sigmoideus oder der Dura bei Insertion im
Mastoidbereich
e Implantatfraktur oder -versagen
¢ Implantatinstabilitat
¢ Infektion des umliegenden Weichgewebes
e Intraoperative Exposition der Dura
e Intraoperative Verletzung oder Blutung einer Vene
e Lokalisierte Entziindung
e Mastoidzellen-Durchbruch
o Nervenverletzung oder -funktionsstérung mit voribergehender oder dauerhafter Schwache, Taubheit oder
Schmerzen
e Schmerzen oder Empfindlichkeit
e Perforation der Dura
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o Prothetische Beeintrachtigung infolge unsachgemafer Implantatplatzierung

e Prothetisches Versagen

e Hautirritation unter der Prothese

e Hautiberwucherung um bzw. iber dem Abutment

o Weichgewebskomplikationen, einschliellich Erythem, Feuchtigkeitssekretion und Granulationsgewebe
o Weichteilreizungen

¢ Wunddehiszenz oder gestorte Heilung

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

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

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

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

3. Der versiegelte Blister muss von einer Hilfsperson (mit unsterilen Handschuhen) gedéffnet werden: den TYVEK-
Deckel entfernen und das sterile Rohrchen auf das sterile Feld fallen lassen oder legen, die Rohrchenkappe
offnen und das Einsetzwerkzeug auf das Implantat aufsetzen und vorsichtig aus dem sterilen Rohrchen
nehmen. Berlhren Sie das sterile Implantat nicht.

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 Kommerzielles Reintitan (Grad 4, ASTM F67 und I1SO 5832-2, UTS = 900 MPa)
Chemische Bestandteile Reststoffe (Fe, 0, C, N, H) Titan (Ti)
insgesamt
Zusammensetzung, % .
(Masse/Masse) <1,05 Restanteil

*Dabei gilt: Fe = Eisen, O = Sauerstoff, C = Kohlenstoff, N = Stickstoff, H = Wasserstoff

Entsorgung

Entsorgung des Gerats und seiner Verpackung: Die 6rtlichen Vorschriften und Umweltbestimmungen sind zu beachten,
wobei unterschiedliche Verschmutzungsgrade zu bericksichtigen sind. Bei der Entsorgung von Altgeraten ist auf
scharfe Bohrer und Instrumente zu achten. Es muss stets ausreichende PSA verwendet werden.
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Magnetische Resonanz (MR) Sicherheit
Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die kraniomaxillofazialen Implantate, metallischen Abutments und
prothetischen Schrauben von Southern Implants® bedingt MR-sicher sind.

MRT-Sicherheitsinformationen

MR Bedingung

Ein Patient mit kraniomaxillofazialen Implantaten, metallischen Abutments und prothetischen Schrauben von Southern Implants®
unter den folgenden Bedingungen sicher einer MRT-Untersuchung unterzogen werden. Die Nichteinhaltung dieser Bedingungen
kann zu einer Verletzung des Patienten fihren.

Kraniomaxillofaziale Implantate, metallische Abutments und

Name des Gerats prothetische Schrauben

Statische magnetische Feldstérke (Bo) [T] 1,5T oder 3T

Maximaler raumlicher Feldgradient [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 Gaufd/cm)

Art der RF-Anregung Zirkular polarisiert (CP) (d.h. Quadraturgesteuert)
RF-Sendespule Typ Integrierte Ganzkorper-Sendespule
RF-Empfangsspule Jede RF-Empfangsspule kann verwendet werden
Betriebsmodus Normalbetrieb

Normalbetrieb:

RF-Bedingungen (Kopf-SAR von 3,2 W/kg, 2 W/kg Ganzkérper)

Wenn der nachstgelegene Teil des Implantats < 25cm vom
Isozentrum in FuR-Kopf-Richtung entfernt ist: Eine
kontinuierliche Scandauer von 15 Minuten erfordert eine
Scan-Dauer Abkuhlungszeit von mindestens 5 Minuten.

Wenn der nachstgelegene Teil des Implantats = 25cm vom
Isozentrum in FulR-Kopf-Richtung entfernt ist: Die Scandauer
ist auf 1 Stunde begrenzt.

Das Vorhandensein dieses Implantats kann ein Bildartefakt
erzeugen.

MR-Bild-Artefakt

Zusatzliche Informationen:
1. Lokale Sendespule: Die Sicherheit lokaler Sendespulen wurde nicht bewertet. Lokale Sendespulen sind nur
erlaubt, wenn das Implantat = 25cm vom Isozentrum entfernt ist und fir eine wbSAR von bis zu 2 W/kg.
2. Artefakte: Die MR-Bildqualitdt kann beeintrachtigt werden, wenn sich der zu untersuchende Bereich in genau
demselben Bereich oder relativ nahe an der Position des Implantats befindet. Tests nach den Richtlinien der
ASTM F2119-24 zeigten Artefaktbreiten von < 20 mm von der Oberflache des Implantats fur die
Gradientenechosequenz und < 10 mm von der Oberflache des Implantats fur die Spinechosequenz.

Herausnehmbare Restaurationen (einschlieRlich Steco Titanmagnetics Einsatze) sollten vor der Untersuchung entfernt
werden, wie dies auch bei Uhren, Schmuck usw. der Fall ist.

MRT-Sicherheitsanweisungen fiir STECO Titanmagnetics:

Das starke Magnetfeld bei MRT-Diagnosen (Magnetresonanztomographie) kann den STECO-Einsatz und den
Prothesenmagneten zerstéren. Es wird empfohlen, die Prothese und die Einsatze vor der MRT-Untersuchung zu
entfernen.

Sollte auf dem Produktetikett kein MR-Symbol zu finden sein, beachten Sie bitte, dass dieses Gerat nicht auf Sicherheit
und Kompatibilitat in der MR-Umgebung geprift wurde.
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Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)
Laut der Europaischen Medizinprodukteverordnung (MDR; EU2017/745) ist eine Zusammenfassung der Sicherheit und
klinischen Leistung (SSCP) fir die Produktreihen von Southern Implants® zur Verfligung gestellt worden.

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

HINWEIS: Die oben genannte Website wird mit dem Start der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfugbar sein. In der Zwischenzeit senden Sie bitte eine E-Mail an clinical@southernimplants.com, um
eine Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) flr diese Produkte anzufordern.

Haftungsausschiluf

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

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

Weiterfuhrende Literatur und Kataloge
CAT-2010 — Osseointegrierte Implantate (kraniomaxillofaziale Implantate) Produktkatalog
CAT-3161 — Osseointegrierte Implantate (kraniomaxillofazial) Chirurgisches Handbuch

Symbols und Warnhinweise

“ Cmg By e g ® @ [REF [LOoT] [MD| =&

Hersteller CE- Verschreibung Sterilisation Unsteril Verfallsdatum Nicht Nicht Katalognu Chargencode Medizinisches Zugelassener
Kennzeichnung spflichtiges durch (mm-jj) wiederverwenden resterilisieren mmer Gerat Vertreter in der
Produkt* Bestrahlung Européischen
Gemeinschaft
e
—_——
MR ZIN
N
|
Zugelassener Herstellungsd Magnetische Magnetische Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Einfaches Konsultier Achtung Von Nicht
Vertreter fiir die atum Resonanz Resonanz innenliegender Schutzverpackung Sterilbarriere en Sie die Sonnenlicht verwenden,
Schweiz bedingt sicher system Gebrauchs fernhalten wenn die
anweisung Verpackung

beschéadigt ist.

* Verschreibungspflichtiges Gerat: Nur auf Rezept. Vorsicht: Laut Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem approbierten Arzt oder Zahnarzt oder auf deren Anordnung hin 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 Uberprifen.
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Descricao

O implante osseointegrado (implante cranio-maxilofacial) € um implante coénico auto-roscante feito de titanio
comercialmente puro de grau 4 (ASTM F67 e UTS = 900MPa) e possui um colar liso (sem rosca). Os implantes
osseointegrados estao disponiveis exclusivamente em versodes totalmente rugosificadas. Esta rugosidade é obtida por
jateamento abrasivo do corpo do implante com 6xido de aluminio, proporcionando uma rugosidade superficial de
1-2 uym.

Utilizagao pretendida
Os implantes osseointegrados destinam-se a colocagao cirurgica no cranio, principalmente na apdéfise mastoideia e
nas regides periorbitaria e perinasal, como meio de proporcionar retengao rigida para epiteses cranio-maxilofaciais.

Estes dispositivos destinam-se a uma Unica utilizagdo num Unico paciente.

Indicagdes de utilizagao

Os implantes osseointegrados estao indicados para utilizagdo no tratamento reabilitador de doentes com defeitos
cranio-maxilofaciais congénitos ou adquiridos, a fim de permitir a fixagdo de restauragdes estéticas externas/epiteses
nos casos em que a reconstrugao autologa seja considerada inadequada, o resultado da reconstrugédo autdloga seja
tido como insuficiente ou outros meios de fixagdo sejam julgados inadequados.

Estes dispositivos estdo indicados apenas para procedimentos em duas fases.

Utilizador pretendido

Os utilizadores previstos dos implantes osseointegrados incluem cirurgides maxilofaciais, cirurgides plasticos,
anaplastologistas (no ambito do planeamento cirirgico e da concegao das epiteses) e outros profissionais de saude
devidamente habilitados.

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

Populagao pretendida de pacientes

A populagdo-alvo de doentes para os implantes osseointegrados inclui pessoas com defeitos adquiridos ou congénitos
da regido craniofacial ou maxilofacial que sejam elegiveis, ou ndo apresentem contraindicagdes, para uma epitese
extra-oral retida por implantes.

No contexto de populagdes pediatricas, deve assegurar-se que o 0sso esta adequadamente desenvolvido e que
apresenta quantidade e espessura suficientes para suportar a colocagao dos implantes.

Informagdes de compatibilidade

Os implantes da Southern Implants devem ser reabilitados com componentes Steco Titanmagnetics compativeis. Utilize
componentes que correspondam ao tipo de ligagdo e a plataforma protética na reabilitagdo dos implantes
osseointegrados. Para mais informacoées, consulte o Catédlogo de produto dos implantes osseointegrados (CAT-2010).

Consulte o Manual cirurgico dos implantes osseointegrados (cranio-maxilofaciais) (CAT-3161) para informagdes sobre
a técnica cirurgica e os procedimentos de insergéo.

Tabela A — Implantes osseointegrados (gama de implantes cranio-maxilofaciais)

Codigo do Diametro do implante . . .

i i Pilares para cirurgia em duas fases
item x Comprimento (mm)

IE3* 33,75 x 3 i .

Componentes Steco Titanmagnetics
IE4* 23.75 x 4 Parafuso de cobertura® (Consulte o catalogo de produto dos implantes
’ (SC4) osseointegrados (CAT-2010) para a lista de
componentes)
IE6™ 3,75 x 6
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Tabela B — Chaves de inserg¢ao para implantes osseointegrados

Cadigo do item ‘ Chave compativel

Implantes

IE3, IE4, IE6 ‘ [-CON-X/XS, I-CONU-X/XS

Pilares

Parafuso de cobertura (SC4)* I-CS-HD, I-HHD-09, 1-WI-09

Componentes Steco Consulte o catélogo de produto dos implantes osseointegrados (CAT-2010) para a lista de
Titanmagnetics ferramentas de insergéo fornecidas pela Steco Titanmagnetics.

*Os implantes sdo fornecidos com o respetivo parafuso de cobertura (SC4)

Desempenho clinico

Os implantes osseointegrados destinam-se a proporcionar um método de retengéo rigido para uma protese estética
removivel no tratamento reabilitador de defeitos cranio-maxilofaciais. A retencdo rigida e segura da restauracao
protética é realizada pela estabilidade do préprio implante. Esta estabilidade é conseguida através da implantacéo
cirurgica do dispositivo no osso e da subsequente osseointegragdo bem-sucedida. Consequentemente, o desempenho
clinico dos implantes osseointegrados é definido principalmente pelo grau de osseointegragdo alcangado.

Beneficios clinicos

Os beneficios clinicos associados a reabilitagéo protética de defeitos cranio-maxilofaciais sao significativos, uma vez
que este tratamento pode melhorar substancialmente os resultados funcionais e estéticos do paciente. Estes beneficios
incluem a reconstrucdo bem-sucedida do defeito e a melhoria da estética facial do paciente. Assim, o beneficio clinico
dos implantes osseointegrados abrange a reconstru¢ao do defeito, a retencdo da protese e a satisfagdo do paciente
com o resultado estético. Além disso, dado que este tratamento aborda o impacto emocional e psicolégico das
deformidades faciais, prevé-se que um paciente restaurado com sucesso experiencie uma melhoria do funcionamento
social, um bem-estar psicossocial global reforgado e um nivel superior de autoestima e autoconfianga.

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 esterilizagéo € garantida, salvo se o contentor ou vedante estejam danificados
ou abertos. Se a embalagem estiver danificada, n&o utilizar o produto e contactar o seu representante da Southern ou
devolver a Southern Implants®. Os dispositivos devem ser armazenados num local seco a temperatura ambiente e ndo
expostos a luz solar direta. O armazenamento incorreto pode influenciar as caracteristicas do dispositivo. Nao reutilizar
0s componentes indicados para uma unica utilizagao. A reutilizagdo destes componentes pode resultar em:

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

compatibilidade.
e adiciona o risco de infegao e contaminagao entre doentes se itens descartaveis forem reutilizados.

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

Contraindicagoes

As contraindicagbes sao circunstancias, condigbes, sintomas ou fatores que aumentam os riscos associados a um
procedimento médico, medicamento ou tratamento. Uma contraindicagdo € uma situacdo em que a continuagao do
tratamento é totalmente desaconselhada, sem excecéo.

Aplicam-se as contraindicagbes de todos os grupos de dispositivos utilizados como parte do tratamento ou
procedimento especifico. Por conseguinte, as contraindicagdes dos sistemas/dispositivos médicos utilizados como
parte da cirurgia/terapia de implantes devem ser registadas e os documentos relevantes consultados.

As contraindicagbes para os implantes osseointegrados incluem:
e casos em que nao seja possivel obter suporte funcional completo para a epitese (ou seja, 0 numero de
implantes que possam ser colocados forneceria suporte insuficiente, mesmo quando combinado com outros
métodos de retencao)
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e casos em que 0 0sso remanescente ou disponivel esteja demasiado reduzido para permitir a instalagdo do
implante

e auséncia de radicalidade oncoldgica (ou seja, presenca persistente de cancro ou elevado risco de recidiva
tumoral devido a erradicagéo potencialmente incompleta)

e condi¢cdes que impecam uma higiene adequada dos implantes e/ou a cooperagao do paciente, incluindo, mas
nao se limitando a, transtornos mentais graves (como deméncia), caquexia, dependéncia de drogas ou alcool
ou deficiéncia fisica

e casos em que os pacientes, devido a natureza da sua ocupagao ou atividade, ndo consigam manter o local do
implante limpo

e casos em que exista incapacidade para cumprir o plano de acompanhamento

e pacientes com doenca sistémica major coexistente ou que, de outro modo, se encontrem inaptos do ponto de
vista médico para a cirurgia de implante

e pacientes com alergias ou hipersensibilidade ao titanio

e presencga de infecao ou patologia no local do implante

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

e Para a utilizagéo segura e eficaz dos implantes osseointegrados, recomenda-se fortemente que seja realizada
formagao especializada. Esta formacgdo deve incluir métodos praticos para adquirir competéncias sobre a
técnica correcta, os requisitos biomecanicos e as avaliagdes radiograficas necessarias para o sistema
especifico.

¢ Uma técnica incorreta pode resultar num aumento do risco de falha do implante, lesdo de nervos ou vasos
sanguineos, perda de osso de suporte ou em complicagdes e efeitos adversos mais graves.

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

o A utilizagdo de artigos nao esterilizados pode levar a infegbes secundarias dos tecidos ou a transmissao de
doencas infeciosas.

e A nao realizagdo de procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagdo e armazenamento, conforme o
documento de instru¢des de utilizagéo, pode resultar em danos do dispositivo ou infecgdo secundaria.

e As brocas cegas podem causar danos no 0sso que podem comprometer a osseointegracao.

Deve notar-se que a formagao deve ser realizada tanto por novos utilizadores como por utilizadores experientes de
implantes, antes de utilizarem um novo sistema ou de tentarem um novo método de tratamento.

E importante efetuar uma triagem completa dos potenciais candidatos a implantes. Esta avaliaggo inicial deve incluir,
no minimo, uma anamnese médica completa, na qual seja dada ateng&o especial a etiologia do defeito, bem como
uma inspegdo visual e radioldgica destinada a determinar a condigdo do osso, as suas dimensbes e os pontos
anatémicos de referéncia. A nao estimativa precisa dos comprimentos das brocas em relagdo as medi¢oes
radiograficas pode resultar em lesdes permanentes nos nervos ou outras estruturas vitais.

A cooperagao do paciente € um fator critico para o sucesso de um implante extraoral, e a sua importancia deve ser
claramente comunicada ao paciente durante o processo de avaliagao inicial e em todas as consultas subsequentes.
Essa cooperacéo inclui a aderéncia a consultas de acompanhamento regulares e a procedimentos de higiene domiciliar
ao longo de todo o ciclo de vida do tratamento, de modo a manter uma excelente higiene na area do implante.

Depois de o paciente ser avaliado e considerado adequado para uma protese retida por implantes, € fundamental
garantir um planeamento pré-operatério adequado. Esse planeamento pré-operatério deve incluir analises de
ressonancia magnética (RM) e tomografia computorizada (TC) craniofaciais, reconstrugées 3D dos ossos craniofaciais
e um exame clinico da deformidade. O pré-estabelecimento dos locais de implantagao é crucial, devendo ser tidos em
conta varios fatores, nomeadamente os pardmetros 6sseos (espessura e forma), a estabilidade do implante, a
minimizagao do impacto de for¢as indesejadas sobre os implantes, o planeamento de locais alternativos para implantes
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de substituicdo em caso de falha nos locais originalmente selecionados e a manuteng¢do dos angulos de insercéo dos
implantes, de modo a permitir que outros componentes protéticos possam posteriormente ser fixados a estes.

Além disso, este planeamento pré-operatdrio deve incluir a consulta de uma equipa multidisciplinar, que envolva, entre
outros profissionais, um protesista ou um anaplastologista. Estes fatores sdo essenciais para garantir que seja
selecionado o local mais adequado para a colocacao do implante, de modo a maximizar a estabilidade do implante no
0ssO e a promover uma prétese com encaixe preciso. Constituem também elementos importantes a considerar na
promogao de resultados de tratamento bem-sucedidos.

Para um tratamento com implantes bem-sucedido, é importante (1) minimizar o trauma nos tecidos do hospedeiro, uma
vez que isso aumenta o potencial de osseointegracdo bem-sucedida, (2) identificar as medidas reais em relagdo aos
dados radiograficos, pois deixar de o fazer pode levar a complicagdes, e (3) ter consciéncia e evitar danos em estruturas
anatoémicas vitais, como nervos, veias e artérias. A lesdo destas estruturas pode causar complicagdes graves, incluindo
lesdes oculares, danos nos nervos e hemorragia excessiva.

Deve notar-se que o progndstico do implante depende do local de implantagao, sendo que a regiao temporal geralmente
apresenta um melhor progndstico de sobrevivéncia e menos complicagdes, enquanto as areas orbitarias apresentam,
em geral, um maior risco.

Devem ser tomadas precaugdes especiais no tratamento de doentes com factores 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
complicacdes e/ou a falha do implante.

Estes fatores representam pacientes de alto risco e incluem:

e pacientes que apresentem perturbagdes psiquiatricas ligeiras

e pacientes que apresentem disfungao neurolégica pré-existente

e pacientes que apresentem ma condi¢do 6ssea craniofacial (qualidade e/ou quantidade de osso inadequada)

e pacientes que apresentem vascularizagdo comprometida no leito cirurgico

e pacientes que apresentem diminuigdo do potencial de cicatrizagdo de tecidos moles ou ésseos devido a
condigdes locais ou sistémicas, historico de trauma ou infe¢céo na regido, entre outros fatores.

e pacientes que apresentem presenca de cicatrizes extensas em tecidos moles

e pacientes com histérico de radioterapia orofacial apds cirurgia oncolégica ablativa

e pacientes com condigdes ou em circunstancias que possam interferir na manutencdo de uma higiene
adequada, por exemplo, menores (0 encarregado de educagédo ou responsavel legal deve assegurar uma
limpeza adequada).

e pacientes que apresentem falta de tecido de cobertura suficiente

e pacientes com histérico de consumo de tabaco, cigarros eletrénicos (vaping) ou outros produtos de tabaco

e pacientes sob medicagado crénica que possa atrasar a cicatrizagdo, aumentar o risco de complicagbes ou
favorecer o desenvolvimento de osseorradionecrose, incluindo, mas nao se limitando a, terapia crénica com
corticosteroides, tratamento anticoagulante, bloqueadores do TNF-a, bisfosfonatos e ciclosporina

e pacientes que apresentem doencgas cutaneas patolégicas na regido do defeito (por exemplo, psoriase)

A idade do paciente também deve ser considerada, uma vez que o declinio natural associado a idade na
vascularizagao, na capacidade de cicatrizagao e na densidade/qualidade éssea pode afetar a capacidade do osso de
se unir ao implante. No entanto, fatores como a saude déssea geral e a condi¢gdo especifica dos ossos do paciente
desempenhardo um papel significativo.

A meningite bacteriana e/ou recorrente representa um risco aumentado em pacientes com anomalias anatomicas
cranio-faciais; por conseguinte, este risco acrescido deve ser considerado durante a fase de planeamento de qualquer
cirurgia ou modalidade de tratamento destinada a esses pacientes, devendo ser adotadas medidas preventivas
adicionais.

Com a combinagao de uma triagem rigorosa dos candidatos a implante, um utilizador com elevado nivel de
competéncia na utilizagcdo do sistema e a adesdo estrita as instrugdes de acompanhamento e as medidas de
manutengao da higiene, é possivel reduzir o potencial de complica¢des e de efeitos adversos graves.
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A responsabilidade pela selegao correcta dos pacientes, pela formacédo e experiéncia adequadas na colocacédo de
implantes e pelo fornecimento das informag¢des adequadas necessarias para o consentimento informado cabe ao
médico.

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

Efeitos secundarios

O resultado clinico do tratamento € influenciado por varios fatores. Os seguintes efeitos secundarios e riscos residuais
estdo associados aos implantes osseointegrados ou aos procedimentos cirurgicos envolvidos na sua utilizagao. Podem
necessitar de tratamento adicional, cirurgia de revisdo ou visitas adicionais ao profissional médico relevante. Além
disso, estes efeitos secundarios e riscos residuais podem variar em gravidade e frequéncia.

Assim, a lista completa de potenciais efeitos secundarios indesejaveis e riscos residuais conhecidos que foram
identificados em relagédo ao grupo de dispositivos de pilares dentarios inclui:

e Carregamento do pilar e/ou da supraestrutura

e Reacgao alérgica ao material do implante

¢ Danos em marcos anatémicos

e Hemorragia

¢ Desconforto

e Infecdo do seio frontal

e Hematoma ou ndédoas negras

e O implante entra em contacto com o seio sigmoide ou com a dura-mater subjacente quando inserido na regido

mastoide.

e Fratura/falha do implante

¢ Instabilidade do implante

¢ Infegao dos tecidos moles circundantes

o Exposigao dural intraoperatoria

e Lesdo/hemorragia venosa intraoperatéria

¢ Inflamagéao localizada

e Rutura das células aéreas mastoideias

e Lesdo ou disfungéo nervosa resultando em fraqueza, dorméncia ou dor transitéria ou permanente

e Dor ou sensibilidade

e Perfuragdo da dura-mater

e Comprometimento da protese devido a colocagao incorreta do implante

e Falha protética

e Irritagdo cutanea sob a prétese

e Crescimento excessivo de tecido cutaneo em redor/sobre o pilar

e Complicagdes dos tecidos moles, incluindo eritema, secrecéo serosa e formacéo de tecido de granulagéao

e Irritagdo dos tecidos moles

e Deiscéncia da ferida ou cicatrizagdo inadequada

Precaucao: manter o protocolo de esterilidade
Os implantes sdo embalados da seguinte forma:
1. Uma embalagem exterior constituida por uma caixa rigida e transparente que funciona como 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 informacgdes de rotulagem estao localizadas na superficie da aba de abertura e no exterior da caixa rigida.
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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 n&o estéril, com luvas néo estéreis, rasgar a etiqueta de endereco
para abrir a caixa.

2. Com luvas nao esterilizadas, remover a embalagem blister interior. Ndo 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 n&o 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 colocagéo do implante ao implante e remover cuidadosamente do tubo esterilizado. Nao tocar
no implante esterilizado.

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

As informagbes de contacto 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 1SO5832-2, UTS= 900 MPa)
Componentes quimicos Residuos™ (Fe, O, C, N, H) no total | Titanio (Ti)
Composicao, % (massa/massa) <1,05 Equilibrio

*Onde Fe = Ferro, O = Oxigénio, C = Carbono, N = Azoto, H = Hidrogénio

Eliminagao

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

Seguranga da ressonancia magnética (RM)
Os ensaios ndo clinicos demonstraram que os implantes cranio-maxilofaciais Southern Implants®, bem como os
pilares metalicos e os parafusos protéticos, sdo condicionais para RM (ressonancia magnética).

Informagdes de seguranga para ressonancia magnetica

RM condicional

Um paciente com implantes cranio-maxilofaciais, pilares metalicos e parafusos protéticos da Southern Implants® pode ser
examinado em seguranga nas seguintes condigdes. O nao cumprimento destas condi¢des pode resultar em lesdes para o
paciente.

. . implantes crénio-maxilofaciais, pilares metalicos e parafusos
Nome do dispositivo

protéticos
Intensidade do campo magnético estatico (Bo) [T] 1,5T ou 3T
Gradiente maximo de campo espacial [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Circularmente polarizado (CP) (ou seja, acionado em

Tipo de excitagdo RF quadratura)

Tipo de bobina de transmissiao RF Bobina de transmissao integrada para todo o corpo
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Bobina de rece¢ao RF Pode ser utilizada qualquer bobina de RF sé de rece¢éo

Modo de funcionamento Modo de funcionamento normal

Modo de funcionamento normal:

Condigdes de RF (SAR da cabega de 3,2 W/kg, 2 W/kg corpo inteiro)

Se a parte mais proxima do implante estiver a menos de 25cm
do isocentro na dire¢ao pés-cabega: um exame continuo de
15 minutos exigira um atraso de arrefecimento de pelo menos
Duragéao do varrimento 5 minutos.

Se a parte mais proxima do implante = 25cm de distancia do
isocentro na diregdo pés-cabeca: A duragdo do exame é
limitada a 1 hora.

A presenca deste implante pode produzir um artefacto de

Artefacto de imagem de RM .
imagem.

Informagdes adicionais:

1. Bobina de transmissao local: A seguranga da bobina de transmissao local nao foi avaliada. A bobina de
transmissao local sé é permitida se o implante estiver a = 25cm de distancia do isocentro e para um wbSAR
até 2W/kg.

2. Artefactos: A qualidade da imagem de RM pode ser comprometida se a area de interesse estiver exatamente
na mesma area ou relativamente préoxima da posigdo do implante. Os testes que seguiram as diretrizes da
norma ASTM F2119-24 mostraram larguras de artefacto de <20 mm da superficie do implante para a sequéncia
de eco de gradiente e <10 mm da superficie do implante para a sequéncia de eco de rotagao.

As restauragdes removiveis (incluindo os insergdes Steco Titanmagnetics) devem ser retiradas antes do exame, tal
como é feito com reldgios, joias e outros objetos metalicos.

Instrugdes de seguranga para RM da STECO Titanmagnetics:
O campo magnético intenso utilizado nos exames de ressonancia magnética (RM) pode danificar o inserto STECO e o
iman da prétese. Recomenda-se remover a prétese e os insertos antes do exame de ressonancia magnética.

Se o rétulo do produto ndo 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 desempenho clinico (SSCP)

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

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

NOTA: o sitio web acima referido estara disponivel aquando do langamento da Base de Dados Europeia sobre
Dispositivos Médicos (EUDAMED). Entretanto, envie um e-mail para clinical@southernimplants.com para solicitar um
Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) para estes dispositivos.

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 recomendacgdes indicadas nos catalogos individuais dos produtos. O utilizador
deste produto tem de estudar o desenvolvimento da linha de produtos da Southern Implants® e assumir total
responsabilidade pelas indicagbes e utilizagdo corretas deste produto. A Southern Implants® nao assume
responsabilidade por danos devidos a utilizagdo incorreta. Tenha em atengdo que alguns produtos da Southern
Implants® podem néo ser aprovados ou langados para venda em todos os mercados.
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UDI basico

Produto Numero UDI basico

UDI basico para implantes osseointegrados 60095440422484

Literatura e catalogos relacionados

CAT-2010 — Catalogo de produto dos implantes osseointegrados (implantes cranio-maxilofaciais)
CAT-3161 — Manual cirurgico dos implantes osseointegrados (cranio-maxilofaciais)

Simbolos e avisos

‘ C€ o\ [REF [LoT| [MD] [=F=

2797
Fabricante Marca CE Dispositivo Esterilizado por Nao Data de Nao Nao Numero de Cédigo Dispositivo Representante
de irradiagao esterilizado validade reutilizar reesterilizar catalogo de lote médico autorizado na
prescrigao* (mm-aa) Comunidade
Europeia
\\;’/
—_— T e~
MR A
S
||
Representante Data de Ressonancia Seguro para Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte Cuidado Né&o expor a Na&o utilizar se a
autorizado para a fabrico magnética ressonancia Unico com embalagem barreira instrugbes luz solar embalagem
Suiga condicional magnética protetora no interior esterilizada de utilizagao estiver danificada

unica
* Dispositivo de prescrigdo: Apenas com receita. Cuidado: A Lei Federal restringe este dispositivo a venda por ou com ordem de um médico ou dentista licenciado.
Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logétipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registadas utilizadas neste documento sao, se nada mais for declarado ou for

evidente a partir do contexto num determinado caso, marcas registradas da Southern Implants®. As imagens do produto neste documento séo apenas para fins ilustrativos e ndo representam
necessariamente o produto com precisdo & escala. E da responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto que esta a ser utilizado.
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Meprypaen

To 0OTEOEVOWNATWHEVO EEAPTNHA (KPAVIO-YVOABOTTPOCWTTIKO EUMPUTEUNA) €ival VA QUTOKOXAIOUUEVO KWVIKO EUQUTEUN
KOTAOKEUOOPEVO aTrd eutropiké KaBapd TiTavio Baduol 4 (ASTM F67 kai UTS=900MPa) kai diaBétel éva Agio (un
oTrelpoeIdEG) KOAApo. Ta ooTeoevowpatwuéva eEapTAuata OlaTiBevTal aTTOKAEIOTIKA O€ TIARPWS AOPOTTIOINUEVEG
€KOOOEIG. AUTO eITUYXAVETAI PE TNV APPOBOAN TOU CWHATOG TOU EPQUTEUPATOG PE OEEIBIO TOU AAOUIViOU, WATE va
EMTEUXOEI TpaXUTNTA ETMIQAVEIQG 1-2um.

MpoBAemépevn xpRon

Ta ooTeoevowpaTwuéva eEAPTAPOTA TTPOOPICOVTAl YIA XEIPOUPYIKA TOTTOBETNON OTO KPAvio, KUPIWG aTNV PAoTOoEION
amoé@uaon, OTIG TTEPIPOAAUIKEG Kal TTEPIPIVIKEG TTEPIOXEG, WG MECO yia TNV TTApPOXN GKOAUTITNG CUYKPATNONg via
KpavIoyvaBIokEG ETTIOBEDEIG.

O1 ouokeuég auTég TTpoopidovTal yia EQATTAE Xprion o€ €vav uovo acBevr).

Evdeieig xpiong

Ta ooTeoevowpatwuéva eEapTApATa evOEIKVUVTAI yia XPAON OTNV ATTOKATACTATIKN Bepatreia aoBevwdv e ouyyevn N
ETMKTNTA KPAVIOTTPOOWTTIKA €AAEiPATA, TTPOKEIUEVOU va KATOoTel duvatr n TTPOadpTnon €SWTEPIKWY aIoONTIKWY
QATTOKOTACTACEWV I ETTIOBETEWY, O€ TTEPITITWAOEIG OTTOU N AUTOAOYN ATTOKATACTACH KPIVETAI AKATAAANAN, TO ATTOTEAET A
TNG QUTOAOYNG ATTOKATACTOCNG BeWpEiTal AVETTAPKES ] AAAD HETa TTPOCTAPTNONG KPIiVOVTal AVETTAPKH.

AUTEG 01 OUOKEUEG evOEikKvuvTal JOVO Yia dIadikaaieg U0 OTadiwv.

MpofAemrépevog XpRoTng

O1 TpoopIfOlEVOI XPOTEG TWV OOTEOEVOWHATWHEVWY EAPTNUATWY TTEPIAANBAVOUY yVaBOTTPOCWTTIKOUG XEIpoupyoUc,
TTAOCTIKOUG XEIPOUPYOUG, avaTTAaCTWAGYoug (OTO TTAQICIO TOU XEIPOUPYIKOU OXEDIOONOU Kal TOU OXEOIOONOU TWwV
eMOBETEWV) KOBWG Kal GAAOUG KATAAANAQ EKTTAIDEUPEVOUG ETTAYYEAUATIEG UYEIDG.

MpoBAemrépevo repIfdAAov
To gUoTnua auTd TTPOOPICETAI YIa XPAON OE ATTOCTEIPWHEVO, KAIVIKO TTEPIBAAAOV, OTTWG TO XEIPOUPYEIO.

MpofAerépevog TANBUCHOG aaBevv

O TANBuopdg aoBevwv yia Tov OTToI0 TTPOOPICOVTAl Ta O0TEoEVOWMATWUEVA eEapTripaTa TTEpIAaUBAveEl dTopa pe
ETIKTNTA 1] OUyyeVr EAAEIPPOTA TNG KPAVIOTTPOOWTTIKAG 1 YVOBOTTPOCWTTIKAG TTEPIOXAG, TA OTToia gival KAaTAAANAG —n
OV QVTEVOEIKVUVTAI— YIa ECWOTONATIKA €TIOBE0N CUYKPATOUUEVN HE EMPUTEUNA.

2710 TTACiOI0 TWV TTABIOTPIKWY a0Bevwy, TTPETTEl va AauBAaveTal YépIuva WOTE TO 00TO va Eival ETTAPKWG AVETTTUYUEVO
KOl va £XEI ETTAPKI) TTOGOTNTA KAI TTAXOG YIA VA UTTOCTNPIEEI TNV TOTTOBETNON TWV EUOUTEULATWY.

MAnpo@opicg cupBaréTnTOg

Ta epgpuTtetpata Tng Southern Implants Tpétel va atmmokaBiotavral ye oupBard e€aptripara tng Steco Titanmagnetics.
XpnOoIUOTIOINOTE €EQPTAUATA TTOU QVTIOTOIXOUV OTOV TUTTO OUVOEONG Kal OTNV TIPOCOETIKN TTAATQOPUA KATA TRV
ATTOKOTAOTAON TWV OOTEOEVOWMNATWHEVWY £CapTnUdTwy. MNa TepIoodTEPEG TTANPOPOpPIES, avaTpéfte oTov KatdAoyo
Mpoidvtwyv OaTteoevowpatwuévwy MpoaBetikwv (CAT-2010).

BA. 10 Eyxeipidio Xeipoupyikig Octeoevowpatwpévwy Epguteupdtwy (KpaviommpoowTikd) (CAT-3161) yia Tn
XEIPOUPYIKN TEXVIKA Kal TIG d1adIKATieg E1I0aYWYNG.

Mivakag A — OcTteoevowpaTwpéva Epguretpara (Zeipd KpavioTrpoowmiKwV Ep@uteupdTwy)

Kwdikog AIGPETPOG EPPUTEUPATOG " ., .
mpolévtog e Aigpaoikn xeipoupyikn emépBacn KoAofwpdrwy
IE3* 3,75 x 3 B|6a(;cg\:)wng E¢aptripara Steco Titanmagnetics
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(BA. Tov kardAoyo TpoidvTwV 00TEOEVOWUATWUEVWVY
IE4* @3,75 x 4 géaprnudrwyv (CAT-2010) yia tov kardAoyo twv
eéaprnudrwy)
IE6* J3,75x 6
Mivakag B — KA&1814/0dnyoi Eicaywyng yia Ooteoevowpatwpéva Eppureipara
Kwb1kog mpoidvtog | ZupBatog o6nyog
Epdutedpata
IE3, IE4, IE6 | [-CON-X/XS, I-CONU-X/XS
KoAoBwpara
Bida kaAuywng (SC4)* [-CS-HD, I-HHD-09, I-WI-09
E¢aptrpata Steco BA. tov kar@Aoyo mpoidvrwv ooreosvowuarwuévwy eéaptnudrwy (CAT-2010) yia Tov KardAoyo Twv
Titanmagnetics epyaleiwv eicaywyng mou mapéxovral amo 1 Steco Titanmagnetics.

*Ta eugureluara ouokeuadovrai pe Tnv avrioroixn Bida kaAuwng (SC4)

KAIviki atrédoon

Ta ooTeoevOwPOTWHEVA £EAPTHAMATA TTPOOPICOVTAI VO TTAPEXOUV Wi AKAUTITN JEBOSO CUYKPATNONG YIa AQAIPOUNEVN
aIoONTIKA TTPOCOETIKN aTToKATACTACN OTO TTAQICIO TNG ATTOKATACTATIKAG BEPATTEIAG KPAVIOTTPOCWTTIKWY EAAEIUpATWY. H
oTaBepn Kal ag@AAAG OUYKPATNGN TNG TIPOCBETIKAG ATTOKATACOTACNG ETTUYXAVETAI JECW TNG OTABEPOTNTAG TOU idIoU
TOU €UQUTEUPATOG. AUTA N OTABEPOTNTA ETITUYXAVETAI JECW TNG XEIPOUPYIKAG ENPUTEUCNG TOU £EAPTHATOG GTO OCTO
Kal TNG €TTaKOAouUBNG eTMITUXOUG 00TEOEVOWUATWONG. Katd GuVvETTEIQ, N KAIVIKF aTTO000N TWV O0TEOEVOWUATWHEVWY
e€apTnUATWYV KabopileTal Kupiwg atrod Tov Babud 00TEOEVOWPATWAONG TTOU ETTITUYXAVETAI.

KAIVIkKd o@éAn

Ta kAIVIKG 0@EAN TTou CuvdEovTal PE TNV TTPOCOETIKA OTTOKATACTACN KPAVIOYVOBIKWY EAAEINPATWY gival onuavTiKd,
KaBwg auth n Bepartreia YtTopei va BeATILael onuavTIKA Ta AITOUpYIKA Kal aioBnTIka atroTeAéouaTta yia Tov acBevr).
AuTd Ta o@EéAN TTEPIAQPBAVOUV TNV ETTITUXNA OTTOKATAOTOGN TOU €AAEiuPaTOG Kal TN BeATiwon TNg aioBnTikAG Tou
TTPOOWTIOU Tou 00BevoUg. ETTopévwg, TO0 KAIVIKO OQENOG TwV OOTEOEVOWHATWHEVWY €EAPTNUATWY TTEPIAAUPBAVEI TNV
ATTOKOTAOTACN TOU €AAEiPPATOG, TN OUYKPATNON TNG ATTOKATACTAONG KOl ThV IKOvOTroinon Tou acBevoug atrd 1o
aioOnTIKG atrotéAecpa. EmirAéov, dedopévou OTI auTh n Bepatreia avTINETWTTICEI TIGC CUVAIOBNUATIKEG KAl WUXOAOYIKEG
EMTTWOEIG TWV TTAPANOPPWOEWY TOU TTPOCWTTOU, AVaUEVETAI OTI évag aoBevhg TTou €xel UTTOPANBEl oe emTuxn
amokaTtdotacn Ba Biwoel BeATiwon OTNV KOIVWVIKF TOU AgIToupyia, BEATIWON TNG GUVOAIKNG WUXOKOIVWVIKAG TOU
eunuepiag Kal uwnAdTEPO TTITTESO AUTOEKTIUNONG KAI AQUTOTTETTOIONONG.

ATtrofnkeuon, KABAPICHOG KAl ATTOCTEIPWON
To ouaTaTIKO TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO (ATTOCTEIPWHEVO PE aKTIVOBOAIa yaupa) Kal TrpoopileTal yia eQAaTral xpnon
TTpIv a1rd TV NuEpopnvia ARENG (BAETTE eTIKETA ouokeuaoiag). H atmmooTeipwon e€ao@aAileTal ekTOG €AV O TTEPIEKTNG N N
o@payida utrooTei ¢nuid 11 avoixBei. EAv n ouokeuacia €xel UTTOOTEl ¢nuid, PNV XPNOIUOTTOINCETE TO TIPOIOV Kal
ETTIKOIVWVAOTE PE TOV avTITTPOOWTIO TNG Southern A emoTpéyTte 10 oTn Southern Implants®. Ta 1atpoTexvoAoyikd
TTPOIOVTA TTPETTEI VA atToBnKeUovTal O€ ENpod PHEPOG a€ BepuoKkpaaia dwHATIOU Kal va PNV eKkTiBevTal o€ AUETO NAIOKO
®WwG. H un opBn ammobrikeuon evOEXETal va ETTNPEACEl TA XOPOKTNPIOTIKA TNG CUOKEUAG. Mnv eTTavaypnoIyoTTOIEiTE
eCapTrpaTa Tou evoeikvuvTal HOvo yia eQATTag xpron. H eTavayxpnoiyoTroinon autwy Twv eEapTNUATWY UTTOPET va €XEl
WG aTroTéAEoA:
e (nuid oTnv €m@Aveia A aTIS KPioleg OIA0TACEIG, N OTToia UTTopEi va odnynRael o€ uttoRaBuIon TG atmddoang
Kal TNG oupRaTdTNTOG.
e TPOoCBETEl TOV KivOouvo dlacTaupoupevng Aoidweng kal pdéAuvong PeETagu acBevwy, edv eTTavaypnaipgotToinboiv
Ta OTOIXEIO Miag xprong.

H Southern Implants® dev avahaufdvel kayia €uBivn yia €MITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI WE ETTAVAXPNOIUOTIOINPEVA
egaptApaTa piag xprong.
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AvTtevdeigeig

O1 avtevdeitelg cival TTEPIOTACEIG, KATOOTACEIG, CUUTITWHATA A TTAPAYOVTEG TTOU QUEAVOUV TOug KIvOUVOUG TTOU
ouvdéovTal pe pia 1aTpikr) diadikacia, @appako f BepaTtreia. Avtévoeign cival pia KaTdoTaon KaTé Tnv oTToia n ouveXion
NG Bepartreiag kabioTatal atmoAUTWS akAaTAAANAN Kail Oev TTPETTEI O€ KAUIQ TTEPITITWAON VA TIPOXWPRJEL.

loxUouv o1 avTevdeigeig OAWV Twv OPddwy CUCKEUWY TTOU XPNOIKJOTTOIOUVTAl GTO TTAQICIO TG CUYKEKPIUEVNG BepaTTeiag
N dladikaciag. Q¢ €k ToUTOU, Ba TTPETTEI VO ONUEIWVOVTAI Ol AVTEVOEIEEIC TWV CUCTNUATWV/IOTPIKWY GUCKEUWY TTOU
XPNOIKOTTOIOUVTAl OTO TTAQITIO TNG XEIPOUPYIKNG/BEPATTEIOG UE EUPUTEUPATA KAI VO CURPBOUAEUOVTAI TO OXETIKA £Yypaga.

O1 avTevoeielg yia Ta 00TEOEVOWNATWHEVA eCapTAUATA TTEPIAQUBAVOUV:

e TIEPITITWOEIG OTTOU Oev gival €QIKTA N TTARPNG AsIToupyik uTTooTAPIEN TNG £TTIoBEcEWS (OnA. 0 apIBPOS TwV
EUQUTEUPATWY TTOU Ba pTTopoucav va ToTToBeTNBoUV Ocv Ba TTapEixe €TTAPKA UTTOCTAPIEN, aKOPN Kal av
ouvduaaoTei pe dAAeg peBOdoug ouykpdTnong)

e TIEPITITWOEIS OTTOU TO EVATIOMEVOV/OIOBECINO 00T €ival TTOAU HEIWPEVO YIa va ITPEWEI TNV TOTTOBETNON
EMQUTEUUATOG

o E£AAEIYn OYKOAOYIKAG PICIKATNTOG (ONA. TTapapévouca TTapoudia Kapkivou i upnAdg Kivduvog UTTOTPOTTHG TOU
KapKivou Adyw evdexopevng ateAoUg EAAEIWPNG)

e OuvBnkeg Tou eutrodiouv TNV KATAAANAN uyiElvi] TOU €UQUTEUPATOG KaI/ff TN Ouvepyadia Tou acBevoug,
oupTTrepIAaPBavopévwy, eVOEIKTIKG, CORapWY WUXIKWY diotapaxwy (T.X. davoia), koxegiog, €Biopyou o€
vapKwTIKG A aAKOOA i} avaTTnpiag

e TIEPITITWOEIG OTTOU 01 aoBeveig, AOyw TNG @UONG Tou eTTayYEAUATOC ) TNG dPaaTNPIOTNTAG Toug, dev Ba gival o€
Béon va dlaTnproouy KabBapod To anueio euEUTEUCNG

e TTEPITITWOEIG OTTOU BeV gival duvaTA n TAPNGCN TOU TTPOYPANNATOG TTapakoAoUuBnaong

e a0Beveig Pe CUVUTTAPXOUCO COoRapr GUOTNUATIKA VOGO I TTou yia AAAOUG 1aTpIKoUg Adyoug O¢ev gival KaTAAANAoI
YIO XEIPOUPYIKN €TTEURACN EPPUTELUONG

e a0Beveig Ye aAAepyieg N utTEpeUaIoBNaiEg OTO TITAVIO

e TTapouaia Aoipwgng f TTaboAoyiag oTo anuEio Tou EUPUTENPATOS

MpocidotroIRoeig Kal TTPo@UAdgelg
AYTEZ Ol OAHIIEX AEN ANTIKAGIZTOYN THN KATAAAHAH EKIAIAEYZH.
o [1a TNV aoQ@OAN KAl ATTOTEAECUATIKI) XPAON TWV OCTEOEVOWUATWUEVWY £EAPTNUATWY, GUVIGTATAI AVETTIQUAGKTA
n TmapakohouBnon €18IknG ektTaideuong. AuTth n ektmaideuon Ba TTPETTEl va TTEPIAAUPBAVEI TTPAKTIKEG HEBOBOUG
yla Tnv amoktnon emdpkeiag 6cov agopd TNV KATAAANAN TEXVIKA, TIG EUPBIOUNXAVIKEG QATTAITHOEIS KOl TIG
OKTIVOYPOAQIKEG AEIOAOYNOEIG TTOU ATTAITOUVTAI VIO TO CUYKEKPINEVO GUOTNA.
o H akatdAAnAn TEXVIKN WTTOPEI va 0dnynRoel e auénuévo Kivduvo aTToTuxiag Tou eu@uTtelpartog, BAGPn oe
veupa/ayyeia, armwAeia Tou 0oToU aTAPIENG 1 GAAEG TTIO COBAPES ETTITTAOKEG KAl TTAPEVEPYEIEG.
e H xpAon TNG OUCKEUNG YE PN CUMPATEG 1 YN AVTIOTOIXEG CUOKEUEG UTTOPED VA £XEI WG ATTOTEAECUA TNV ACTOXia
TNG OUOKEUNG 1 TNV KakKr atrédoan.
e H xprion un OTTOCTEIPWHEVWV QVTIKEIUEVWY PTTOPET va 0dnyrnoel o€ OEUTEPOYEVEIG AOINWEEIC TOU 10TOU A O€
METOQOPA AOINWIWY VOTWV.
e H un 1Tpnon Twv KatdAAnAwyv d108iIKaciwy KaBapiopou, ETTAVOATTOOTEIPWONG KAl aTToBriKeuong oUN@wva e
10 £yypago Odnyieg XpAong utropei va odnyroel o€ BAABN TNG CUOKEUNG 1] deuTEPOYEVH] Aoipwen.
e Ta aufAéa Tputrdvia utropei va trpokaAéocouv BAGRN oto ooTd, n otmoia utropei va Béoel og kivduvo Tnv
0OTEOEVOWHATWON.

Mpétrel va onuelwBei 0TI 7000 o1 véol GO0 Kal Ol EUTTEIPOI XPNOTEG EUPUTEUPATWY TTPETTEI VA TTAPAKOAOUBACcOUV
EKTTAIOEUON TTPIV XPNOIYOTTOINCOUV €va véo ouaTnua ) dokiydoouv pia véa pébodo BepaTreiag.

Eival onuavTtiké va trpaygatotroleital dIE€odIKA eEETaon Twv UTTOYWRQIWY acBevwyv yia eu@uteucn. AuTh n egétaon
TPETTEl va TTEPIAABAVEL, TOUAGXIOTOV, éva TTAAPEG 1TPIKO I0TOPIKO, OTO OTTOi0 SiveTal IBIAITEPN TTPOCOXT OTNV aiTioAoyia
TOU EAATTWUATOG, KABWG Kal Pia OTITIKA/AKTIVOAOYIKY) £6£TOCN YIO TOV TTPOCOIOPIOUSG TG KOTAOTAONG TOU 00TOU, TWV
O1a0TACEWY TOU 00TOU KAl TWV AVOTOUIKWY CNUEiwv ava@opds. H un akpiBAg KTiunan Tou PAKOUG TwV TPUTTAVIWY O€
OX£0N YE TIG OKTIVOYPAPIKEG HETPAOEIG UTTOPET va 0dNYH o€l 0€ HOVIUO TPAUMPATIONO TWV VEUPWY 1 GAAWY CWTIKWV dOUWV.
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H ouvepyaaoia Tou aoBevoug gival évag KpiaIuog TTapayovTag yia TNV ETMITUXIA VOGS ECWOTOUATIKOU EUQUTEULATOS KAl N
onuacia TG TTPETTEl va eTTIKOIVWVEITAI O1E€00IKA oTov aoBevr] KaTtd Tn dIdpKeIa TNG apxIKAG dladikagiag e¢ETaang Kai
Kata 1n d1dpkeia OAwv Twv €Topevwy pavteBou. H guvepyaoia autr) TrepIAapBdAvel Tnv THPENCN TWV TTPOYPOUNATWYV
TAKTIKWY EAEYXWV Kal TwV O1adIKACIWV @PovTidag aTo aTriTi KaB' 6An Tn didpKela Tou KUKAoU CwNG TOU EUQUTEUUATOG,
ME oKOTTO TN dlaTAPNON APICTWY CUVONKWYV UYIEIVAG YUPW ATTO TNV TTEPIOXT) TOU EJPUTEUUATOG.

A@ouU 0 aoBevng éxel e€eTaaTei Kal KPIBEi KATAAANAOG yia pIa TTPOCBOETIKY ATTOKATACTAC UE EPPUTEUUATA, €ival CWTIKAG
onpaciag va d1ac@alioTel 0pBOG TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIAOUOG. O TTPOEYXEIPNTIKOG auTOG OXEDIAoUOG Ba TpéTTel va
mepIAauBavel avaAuan payvnTikng Todoypagiag (MRI) kai agovikAg Topoypagiag (CT) TNG KpAvIOTIPOCWTTIKAG TTEPIOXNG,
TPICOIACTATEG AVAOUVOETEIG TWV KPAVIOTTPOCWTTIKWY OOTWV Kal KAIVIKA €&étaon Tng duapopeiag. O tTpokabopioudg
TWV BECEWV TWV EPQUTEUATWY gival (WTIKAG onuaagiag, katd Tn didpKela Tou oTroiou Aaudavovtal uttown ol TTapdPETPOI
TWV 00TWV (TTAX0G KAl OXAUA), N OTaBePOTNTA TWV EPPUTEUPATWY, N EAAXIOTOTTOINCN TNG £TMIdOPAONG AVETTIBUUNTWY
OUVANEWY OTA EPPUTEUATA, O OXEDIAOUOG BETEWY YIO TNV AVTIKATACTOON EUPUTEUPATWY OE TTEPITITWON ATTOTUXIAG TWV
EMQUTEUPATWY OTIG apPXIKA ETTIAEYHEVEG BECEIG KAl N DIATAPNON TWV YWVIWV OTIG OTTOIEG EICAYOVTAI TO ELPUTEUUATA, £TOI
(OTE VO UTTOPOUV OTN CUVEXEIQ VO OTEPEWOOUV O€ auTd AAAQ TTPOCOETIKA EEQPTAUATA.

EmmrAéov, auTdg O TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIOOUOG TTPETTEI va TTEpIAaPBAvel dlaBoUAeucn YETAEU UIOG TTOAUETTIOTAMOVIKAG
ouddag, otnv otoia 8a CUUMETEXE! KAl £vag TTPOOBETIKOG i avaTTAaaTwASY0S. AuToi Ol TTAPAYOVTEG €ival aTTapaitnTol
yla va e€ac@alioTei n emAoyn TNG BEATIOTNG BE0NG yia TNV TOTTOBETNON TOU EPPUTEUNATOG, WATE VA UEYIOTOTTOINGE N
oTa0ePOTNTA TOU EPPUTEUPATOG OTO O0TO KAl va TTpowbnBei n KAA epapuoyn TNG amokatdoTacng, Kal atroTeAouv
ONMAVTIKA KPITAPIA yia TNV TTPoWONaN EMITUXNUEVWY ATTOTEAEOUATWY BepaTreiag.

MNa v emTuxn Bepatreia pe eueuTelpaTa, ivar onuavtiko (1) va ehayioToTrolgital To Tpalua oTov 1I0TO Tou EevioTh,
KaBwg autd auavel TIG TTIBAVOTNTEG ETTITUXOUG OOTEOEVOWUATWONG, (2) va TTpoadiopifovTal oI TTPAYUATIKEG JETPHOEIG
o€ oX€on PE T OKTIVOYPOQIKA dedopéva, KaBwg n TTapdAeiyn autol uttopei va odnynAoel o€ €MTTAOKEG, Kal (3) va
yvwpifoupe kal va atro@elyoupe Tn BAGPN o€ CwTIKEG AVOTOUIKEG OOMEG, OTTWG velpa, OAEReg kal apTtnpieg. O
TPAUUATIOKOG QUTWY TWV OOPWY PTTOPET va TIPOKAAETEl COBAPES ETTITTAOKEG, OTTWG TPAUUATIGNS TOou HaTIioU, BAGRN Twv
veupwv Kal UTTEPBOAIKA aipoppayia.

Mpétrel va onueiwBei 0TI N TTPOYVWAON TOU EPPUTEUNATOS £€apTAaTal ATTO TN BE0N TOU EUPUTEUPATOG, OTTOU N KPOTAPIKA
TEPIOXN TTAPOUCIAlel YevikKG KaAUTEpN TTPdYyvwon emRiwong Kal AlyOTEPEG ETTITTAOKEG, EVW O TTEPIOPOAAUIKES TTEPIOXES
TTAPOUCIAfouV YeVIKA NEYAAUTEPO KivOuvo.

Oa rpéTTel va divertal IdIaiTEPN TTPOTOXN KaTA TN Bepatreia acBevudv Pe TOTTIKOUG | GUGTNUATIKOUG TTAPAYOVTEG KIVOUVOU
TTOU Ba pTTopoucay va €TTnNPeAoOoUV TNV €TTOUAWGCN TOU 00TOU KOl TwV JOAGKWY Popiwv 1 va auéjoouv e AAAO TPOTTO
TN 0OBAPATNTA TWV TTAPEVEPYEIWV, TOV KiVOUVO ETTITTAOKWYV /KAl TNV ATTOTUXiO TOU €UPUTEUPATOG.

AuToi o1 TTapdyovTeg avTITTpoowTTelouv acBeveig uwnAou Kivduvou Kail TrepIAauBavouy:

e 00Beveig TTOU TTAPOUCIAZOUV ATTIEG WUXIOTPIKEG BlaTapAXES

e 00Beveic TTOU TTAPOUCIAlouV TTPOUTTAPXOUCa VEUPOAOYIKK) SUCAEITOUpPYia

e 00Beveig TTOU TTAPOUCIAlouv AoXNUN KOTAOTOON TWV KPAVIOTTPOOWTTIKWY O0TWYV (AVETTOPKAG TToIOTNTA KaI/f
TTOOOTNTA OOTWV)

e a0Beveig TToU TTApouacidlouv BAGRN Tou ayyEiakoU CUGTHNATOG GTO XEIPOUPYIKO TTEDIO

e 00Beveig TTOU TTAPOUCIAZOUV PEIWPEVN IKAVOTATA ETTOUAWONG TWV HOAOKWY I0TWV ] TWV 00TWV AOYW TOTTIKWV
Il CUCTNMIKWY TTaBAOEWY, IGTOPIKOU TPAUPATOG ] ACIHWENG OTNV TTEPIOXT] K.ATT.

e 00Beveig TTOU TTAPOUCIACOUV EKTETANEVEG OUAEG OTOUG HaAaKOUG I0TOUG

e (00Beveig pe 1I0TOPIKO AKTIVODEPATTEIOG OTO OTOUA KAl TO TIPOCWTTIO PETA ATTO XEIPOUPYIKA ETTEURACN yia TNV
aQaipeon KAapKIVIKOU GyKou

e 000Beveig pe TTABNOEIG ) 0€ KATAOTATEIG TTOU EVOEXETAI VA ETTNPEGCOUV TNV THPNON TWV KAVOVWV UYIEIVAG, TT.X.
aviAikol (o1 yoveig/kndepodveg TTpETTEl va dlag@aAiouv Tnv KatdAAnAn kaBapioTnTa)

e 00Beveig TTOU TTAPOUCIACOUV AVETTAPKN KAAUWN JOAAKWY I0TWV

e 000Beveig e I0TOPIKO KATTVIOUATOG/XPONG NAEKTPOVIKOU TOIYAPOU/XprRong Katrvou

CAT-8071-03 (05-2025) C0O-1971 51



EAAnvikda OAHrIEZ XPHZHZ: OoTeosvowpatwpéva e€aptiparta TnG Southern Implants® (kpavio-yva8oTTpoowTTIKG EMQUTEUHOTO)

e 00Beveig TTOU AauBdavouv Xpovia @APPOKEUTIK) aywyrA TTOU JTTOPEI va KaBuoTePROEl TNV ETTOUAWOT, VO QUENOEI
TOV KivOUVO ETTITTAOKWYV 1 va TTPOdyel TV avATITUEN 00TEOPAdIOVEKPWONG, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA,
TNG XPOvIag Bepartreiag e 0TEPOEIDN, TNG BEpaTTeiag Pe AvTITINKTIKG, Twv avaoToAéwv TNF-a, Twv d1I9wo@OoVIKWY
Kal TNG KUKAooTTopivng

e (00Beveig TTOU TTAPOUCIAouV TTABOAOYIKEG OEPUATIKEG TTABACEIG GTNV TTEPIOXT TOU EAAEiUpaTOG (TT.X. Ywpiaon)

H nAikia Tou acBevoug TTpétTel €Tiong va Aaudaveral utréwn, KabBwg N QUOIKN PEiwan TNG ayyeiwong, TNG IKavOTNTAG
€MOUAWONG KAl TNG OCTIKAG TTUKVOTNTAG/TTOIOTNTAG TTOU OXETICETAI PE TNV NAIKIa UTTOPET va ETTNPEGTE TNV IKAVOTNTA TOU
0ooToU va ouvdebei pe To eu@UTEUPa. QOTA0O0, TTAPAYOVTEG OTTWG N GUVOAIKN UYEia TwV OOTWV Kal N CUYKEKPIPEVN
KATAoTaoN TwV 00TWY ToUu acBevous Ba diadpapaTicouv GNUAvTIKO pOAo.

H Baktnpiakn kai/p utrotpotmddouca PnvIyyimida oTToTeAei aufnuévo Kivouvo yia aoBeveiG JeE KPAVIOTTPOOWTTIKEG
avoTOUIKEG avwpaAieg. Qg ek ToUTOu, O AUENUEVOG aUTOG Kivduvog Trpémel va Aaufdvetal utméown katd Tn @Aacn
0oXe0IA0UOU OTTOIONOOATIOTE XEIPOUPYIKNG ETTEURAONG 1 BEPATTEUTIKAG AYWYNAS TTOU TTAPEXETAI O AUTOUG TOUG OODEVEIG,
otrou TTpETTEl va AapBdavovTal eTTITTAEOV TTPOANTITIKA PETPA.

Me Tov ouvduaapo Tng d1EE0BIKNAG £EETACNG TWV UTTOWRQIWY UTTOWN@IWY YIa EQUTEUCT), EVOG XPAOTN ME UYNAS eTTITTESO
IKQvOTNTAG OTN XPHon TOU CUCTAPATOS KAl TG AuoTNPAG THPNONG TwV 0dNYIWV UETEYXEIPNTIKAS QPOVTIOAS Kal TWV
METPWYV dIOTAPNONG TNG UYIEIVAG, NTTOPET va PEIwBED N TTBavOeTNTa ETTITTAOKWY KAl GORAPWY TTOPEVEPYEIWV.

H €uBuvn yia TN owaoTh €MAOYRA TwV 00BEVWY, TNV ETTAPKNA EKTTAIOLUCN KAl EUTTEIPIA OTNV TOTTOBETNON EUPUTEUPATWY
Kl TNV TTaPOXH TV KATAAANAWY TTANPO@OPIWY TTOU ATTAITOUVTAI YIA TN OUYKATABEDN PETA OTTO EVNUEPWAN AVIAKEI OTOV
1aTpo.

2€ TTEPITITWAON TTOU N CUCKEUR Oev AEIToupyei OTTWG TTPORAETTETAI, AUTO TTPETTEI VA ava@ePOEi OTOV KATAOKEUAOTH TNG
ouoKeung. Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG PE TOV KATAOKEUAOTH QUTAG TNG CUCKEUNRG YIa TNV ava@opd MHIag aAAayng oTIig
emdOoEIg ival: sicomplaints@southernimplants.com.

AvemOUuNTEG EVEPYEIEG

To kAIVIKO amrotéAeoua Tng Oeparreiag emnpedletal amd TTOAAOUG TTapdyovTeg. O1 akOAouBeg TTapEVEPYEIEG KOl
uttoAeIrépevol Kivduvol OXeTICOVTOl PE TA OOTEOEVOWMATWHEVA €EAPTANOTA N TIG XEIPOUPYIKEG ETTEUPACEIS TTOU
armaiTouvTal yia Tn xprion Toug. MTropei va xpelaoTei repaitépw BepaTreia, ETTAVOANTITIKA XEIPOUPYIKA €TéuBacn A
EMTTAEOV ETTIOKEWEIG GTOV APUOdIO 1aTPd. ETITTAOV, QUTEG 01 TTAPEVEPYEIEG KAI OI UTTOAEITTOPEVOI KivOUVOI UTTOPET va
TToIKIAOUV T600 WG TTPOG TN goBapdTnTa 60O KAl WG TTPOG T CUXVOTNTA.

Emopévwg, o TTAAPNG KatdAoyog Twv yVWOTWV TOAvVWY aveTTIOUUNTWY TTAPEVEPYEIWV KAl UTTOAEITTOPEVWY KIVOUVWY
TTOU £XOUV EVTOTTIOTEI O OXEOT UE TO OOTEOEVOWUATWUEVA EEAPTAUATA TTEPIAAUPBAVEL:

o  OOpTWAON KOAOBWHATOG KAI/f] UTTEPKATAOKEUNG

o AAAepyIkr avTidpaan aTo UAIKO TOU EUQUTEUNATOG

e BA4&Bn avaropikou onueiou avag@opdg

e Aipoppayia

o Auogopia

e Aoigwén Tou pETWTTIAIOU KOATTOU

o AlgaTwHA A HWAWTTEG

e ETTa@r Tou EUQUTEUPATOG PE TOV UTTOKEIUEVO OIYMOEIDN KOATTO 1] TN OKANPA PAVIYYQ KATA TV TOTTOB£TNGOT TOU

oTnV TEPIoXN TNG HAOTOEIBOUG aTTdéPUONG

e  Opadon/aTToTUXia EUPUTEUNATOG

o AoTaBeia euQUTEUPATOG

o Noipwén Tou trePIBAAAOVTOG paAakou 10ToU

o EvdoceyxeipnTikn €kBeon TNG OKANPAG PHAVIYYOS

o EvdoeyyeipnTiki @AeBIKr BAGBN/aipoppayia

o  Tomikn gAeyuovi
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Prén Twv KuweAwv Tou pacTogidoug avTpou

Neupiki BAGRN ) ducAeitoupyia TTou TTPOKAAEI TTAPOdIKA A HOvVIUN aduvapia, poudiagua ) TTévo
Mévog ) evaioBnaia

AiaTpnon TG oKANPAg Unviyyog

MpooBeTikA oupPBIBacTIKh AUon Adyw akaTdAANANG TOTTOBETNONG EUPUTEUUATOG

MpoBeTIKN atToTu)ia

Epebioudg Tou O£pUATOG KATW aTTO TNV ATTOKATACTACH

YmrepavaTtugn d¢ppaTog yupw atmo/TTdvw atrd To KoOAGBwua

ETITTAOKEG TWV HOAAKWY 10TWV, 6TTWG £pUBNUA, EKKPIOT UYPOTiag Kal KOKKIWHATWONG 1I0TOG
Epebioudg palakwyv 10TWV

Aidotraon TANYAG A akaTdAANAn eToUAwOoN

Mpo@uUAagn: SIaTAPNCT TOU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG
Ta gppuTelpaTa oUOKEUAZoVTal WG EEAG:

1.

EEwTepIKA cuokeuaaia TTou atroTeAeiTal atrd éva AKauTITo, dla@avég KOUTI TO OTToI0 AEITOUpYEl WG TTpooTaadia
YIO TNV ECWTEPIKI) CUCKEUATIA.

H eowTepikA cuokeuaaia atmoTeAeiTal aTmo pia KUWEAN (dlapavig TTAAoTIKA Bdon KuwéAng pe katrdkl TYVEK
"peel-back").

Méoa oTnv ECWTEPIKA CUOKEUOOia UTTAPXEI £vaG KOIAOG CWANVAG TTOU TTEPIEXEI £va EUPUTEUNA aVOPTNHEVO O€
£€vav OOKTUAIO TITAViou, yeyovog TTou €€a0@aAilel 0TI TO EUQOUTEUNA eV ayYilel TTOTE TO ECWTEPIKO TOU TTAACTIKOU
OWwARva.

O1 TTAnpogopieg emonuavang Bpiokovral oTnv EMIQAVEIO TOU ATTOCTIWHEVOU KATTAKIOU KOI OTO £EWTEPIKO TOU
AKOUTITOU KOUTIOU.

Mpémel va AauBdavetalr pépigva yia Tn diathpnaon TnG aTTooTEipwONG TOU EUQUTEUNATOG PE TO OWOTO Avolyha TnG
OUOKEUOOIag KAl TOV XEIPIOPO TOU ENPUTEUPATOG.

1.

AvoiTe TN CUOKEUAGIO TOU EUPUTEUPATOG OTO YN QTTOCTEIPWHUEVO TTEDIO, HE WN ATTOOTEIPWHEVA YAVTIA, OKIOTE
TNV €TIKETA O1EUBUVONG YIA VO OVOIEETE TO KOUTI.

Me pn atrooTeipwpéva YAVTIA, OQAIPETTE TNV ECWTEPIKA OUOKEUATia KUWEANG. Mnv TOTTOBETEITE TO TTAAOTIKO
KOUTI 1 TO KATTAKI TNG KUWEANG TTAvw OTO OTTOCTEIPWHEVO TTEDI0. TO TTEPIEXOUEVO QUTAG TNG ECWTEPIKNG
OUOKEUOOIAG €ival ATTOOTEIPWEVO.

H oppayiopévn KuweéAn TpéTrel va avoixBei atrd évav fonB0 (Je Un aTTooTEIpWUEVA YAVTIA): AQAIPEDTE TO KATTAKI
Tou TYVEK kai pi€Te i} TOTTOBETAOTE TOV ATTOCTEIPWHEVO CWAAVA GTO ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO, AVOIETE TO KATTAKI
TOU OWANVa Kal TOTTOBETAOTE TO £PYAAEIO TOTTOBETNONG TOU EUPUTEUPATOG OTO EUQPUTEUNA KOl OQPAIPETTE TO
TIPOOEKTIKA ATTO TOV ATTOCTEIPWHEVO OCWARvVA. Mnv ayyileTe TO ATTOOTEIPWHEVO EUPUTEUNQ.

Ei1doT1roinon oxXeTIKd pe cofapd TEPIOTATIKA
KdaBe coBapd TTepIoTaTikG TToU €xEl CUUPBEI 0€ OXEON WE T OUOKEUR TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH TNG
OUOKEUNG Kal aTNV apuodia apxr Tou KpdToug HEAOUG OTO OTToi0 BPIOKETAI O XPNOTNG A/Kal 0 aoBeVAG.

Ta oToIXEia ETTIKOIVWVIAG TOU KATOOKEUAOTH TOU TTAPAVTOG TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG yia TV ava@opd evég coBapou
TTEPIOTATIKOU gival Ta €€NG: sicomplaints@southernimplants.com.

YAIKG

TUtog UAIKOU Eptropikd kabapd TiTavio (Babuog 4, ASTM F67 kai ISO5832-2, UTS= 900 MPa)

XnUIKA OUOTATIKA

Katéhoimra* (Fe, O, C, N, H)

GUVONIKG Titévio (Ti)

20vBeon, % (mass/mass) <1.05 looluyio

*Omou, Fe = Zidnpog, O = Otuydvo, C= AvBpakag, N = AlwTo, H = Ydpoyodvo
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ATroppiyn

ATTOppPIYN TNG GUOKEUNG KAl TNG CUCKEUATIAG TNG: AKOAOUBAOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaitoelg, AaupBdvovrag umoyn Ta OIAQPOPETIKG emmiTmeda poAuvong. Kard tnv amdéppiyn XPNOIPOTIOINUEVWY
avTIKEIYEVWY, AGBETE UTTOWN aixuned TpuTtrava Kal 6pyava. MNpémmel va xpnaiyoTrololvtal TTavToTe eTTapkr MATT.

Aoc@dAsia payvnTikoU cuvTtoviopou (MR)

Mn kAIvVIkéG SokIuég éxouv aTrodeiel 0TI Ta TTPoidvTa TNG Southern Implants®:Ta kpavio-yvaBoTTPOCWTTIKG EUQUTEUPATA,
Ta METAAAIKG KOAOBWHaTA Kal Ol TTPOCBETIKEG Bideg eival CUPPBATE PE TN MAyVNTIKA TOPOYPOQia UTTOG OPICHEVEG

TTPOUTTOBETEIG.

[MANpo@opPIieS yia TNV AOPAAEIO TNG HAYVNTIKAG TOUOYPOAPIag

MR Y116 1TTpOoUTTO0£0€Ig

g€ TPAUUATIONO TOu acBevoug.

"Evag aoBevAg UE KPAVIO-yVABOTTPOOWTTIKG EPQUTEUMATA, HETAANIKG KONOBWHATA KOl TTPOoBETIKEG Bideg TG Southern Implants®
utTopei va uttoBAnBei og adpwan pe ao@AaAeia UTTO TIG akOAoUBEG ouvBAKeG. H un TApNOoN autwy Twv dpwv YTTopEi va 0dnynaoel

‘Ovopa ouoKeung

KPaVIO-yvaBoTTpooWTTIKA EUPUTEUUATA, HETOAAIKG
KoAoBwpata Kai Bideg TTPOCBETIKAG aTToKATACTAONG

‘Evraon oTtatikoU payvnTtikoU mediou (Bo) [T]

15T 4 3T

MéyioTn kAion xwpikoU mediou [T/m] [gauss/cm]

30 T/m (3000 gauss/cm)

TUmog Sityepong RF

KukAikd TToAwpévo (CP) (dnA. TeTpaywviouévo)

TUmog rnviou peradoong RF

Evowpatwpévo Tnvio eKTTOUTTAG OAGKANPOU TOU GWHATOG

Mnvio AAyng RF

Mrropei va xpnoigotroinBei otroiodrjroTe Tnvio RF pévo yia
Ayn

AsgiToupyia AsiToupyiag

Kavovikr Aeitoupyia

MpoitroBéosig RF

Kavovikr) AsiToupyia:
(KepaAl SAR 3,2 W/kg, 2 W/kg 0AGKANPOU TOU GWUATOG)

Aidpkeia ocdpwong

Edv 10 TTANCIECTEPO TUAMA TOU EPOUTEUPATOG OTTEXEI <25Cm
aTTd TO I0OKEVTPO OTNV KATEUBUVAN TTOBIO-KEQAAI: YIO CUVEXNH
Xpovo adpwaong 15 AeTrtwyv amraiteital kaBuoTépnan Wugng
TOUAGXIOTOV 5 AETTTWV.

Edv 10 TTANCIECTEPO TUANA TOU ENQUTEUPATOG ATTEXEI = 25¢m
atd To I00KEVTPO OTNV KaTeUBuvan TTodIa-kepdaAl: H didpkeia
NG odpwang TreplopideTal o€ 1 wpa.

EUpnpua giké6vag MR

H TTapoucia autou Tou EuQUTEUPATOG PTTOPEI Va SnUIOUPYNOEI
€va elpnua eIkOvag.

Mpo6oBeTeg TTANPOPOpPIES:

1. Tomkoé Tmnvio ekmmoutAG: Agv aflohoynBnke n ao@AAgia Tou TOTTIKOU TINViou €KTTOUTIAG. TO TOTTIKO TInvio
EKTTOUTTAG ETTITPETTETAI UOVO AV TO EPPUTEUPA OTTEXEI = 25cm aTTO TO I00KEVTPO Kai yia WbSAR £€wg 2W/kg.
2. EupAuara: H TmoiomTa NG €kOvag MayvnTIKAG Topoypagiag utropei va utroBabuioTei €dv n Tepioxn
evlIaQEPOVTOG BpiokeTal oTNV id10 AKPIBWG TTEPIOXN i OXETIKA KOVTA 0Th B€on Tou gu@uTEUPATOG. O1 dOKIPEG
OUPQWVA WE TIG KATEUBUVTHPIEG YPAUMEG TOu TTPOTUTTOU ASTM F2119-24 £de1Eav TTAGTOG TETEAeaPEVWY <20 mm
atrd TNV €MEAVEIN TOU EPPUTEUPATOS Yia TNV akoAouBia BaBuwTr¢ nxoug kal <10 mm atrd Tnv TMQAVEIA TOU

EMQUTEUNATOG Yia TNV akoAouBia spin echo.

O1 ag@aipoUpeveg aTTOKATAOTACEIG (CUNTTEPIAaPBavouEVwY Twv evBETwy Steco Titanmagnetics) TTpéTTel va a@aipouvTal
TTPIV a1Td TN 0dpwaon, OTTWG YiveTal HE Ta POASYIA, T KOOUAUATA K.ATT.
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Odnyieg ao@algiag yia Tn payvnrtiki Topoypaegia yia Tn STECO Titanmagnetics:

To 1oxup6 payvnTikod Tedio aTig diayvwaoelg MRI (payvnTikr Topoypagia) utropei va kataoTpéwel 1o évBeto STECO Kkai
TOV MayVATN TNG OTTOKATACTAONG. ZUVIOTATAI N APAipedn TNG ATTOKATACTACNG KAl TWV EVOETWY TTPIV aTTd TNV £EETAON UE
payvnTIKA Togoypagia.

Edav dev uttapxel ouppBoAo MR oTnv €TIKETA TOU TTPOIOGVTOG, AABETE UTTOWN OTI N ouokeun auTh &ev éxel agloAoynBei wg
TTPOG TNV a0@AAEIa Kal TN CUPBaTOTNTA o€ TTEPIRAAAov MR.

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

O1rwg atraireital amé Tov Eupwtraikd Kavovioud yia 1a latpikd Zuokeudopata (MDR™ EU2017/745), pia MepiAnyn
AcgdAeiag kar KAivikwv Emdooewv (SSCP) eivail diaBéoiun yia avéyvwaon 6cov agopd TiIG OLIPEG TTPOIGVTWY TNG
Southern Implants®.

H oxeTiky SSCP cival rpoofdaciun otn d1ebBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZHMEIQZH: o avwTépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba eival diaBéoiyog peTd Tnv €vapén Asimoupyiag NG eupwTaikig Paong
oedopévwv  yla  Ta  loTpoTEXVOAOYIKG  TTpoiovia  (EUDAMED). Xto  pecodidotnua,  oOTeidte  email
clinical@southernimplants.com yia va {nioeTe pia MepiAnwn Ac@dAciag kai KAivikig Atrédoong (SSCP) yia autég Tig
OUOKEUEG.

AtroTtroinon gubovng

To mapdv Tpoidv atroTeAei pépog TNG oelpdc TTPoidvTwy TNG Southern Implants® kail TTpéTrel va xpnoiyoTrolgital yévo pe
TA OXETIKA TTPWTOTUTIA TTPOIOVTA KAl CUPQWVO UE TIC CUOTACEIG TTOU QVAQEPOVTAI OTOUG ETTIMEPOUG KATAAOYOUG
TpoiovTwyv. O XpAOTNG autoU TOU TTPOIOVTOG O@eilel va PeAeETATEl TNV €EENIEN TNG O€IPAg TTPoidvTwy TnG Southern
Implants® kai va avaAdBel Tnv TTARPN €uBUVN yia TIC CWOTEG eVOEICEIC Kal TN Xprion auTou Tou Trpoidvtoc. H Southern
Implants® dev avaAauavel kapia uBUvn yia ¢nuiEC TTou oeilovtal oe AavBacpévn Xprion. ZNUEIOTE OTI OpIoUEVa
mpoiévTta TnG Southern Implants® evdéxetal va unv €xouv eykplBei i KUKAo@oproel TTPog TTWANCN o€ OAEC TIC AYOpEG.

Baoiké UDI
Mpoiov Baoikog apiBuog UDI
Baoiké UDI yia ooTeoevowpoTwuéva eEapTAuaTa 60095440422484

ZxeTIKA BIBAIoypagia kal KaTtdAoyol
CAT-2010 - KatdAoyog TTpoidvVTWY 00TEOEVOWUATWHEVWY £CAPTAUATWY (KPAVIO-yVaBOTTPOCWTTIKA EUQUTEUUATA)
CAT-3161 - XeIpoupyIKO £yXEIPIOIO YIO OOTEOEVOWUATWHEVA EEAPTANATA (KPAVIO-YVABOTTPOCWTTIKA)

2U0uBoAa Kal TTPOoEIdOTTOINOEIG

“ e A g ® @ [REF [LoT] [MD| ==
2797

Kataokeuaot Zfpa CE larpotexvoloyikéd ATrooTEIpWpE Huepounvi Na pnv Mnv ApiBuodg Kwdikdg latpikr Egouciodotnuévog
Ag TTpOidV VO HE unomz\pwpz a xpriong ETTAVOXPNOINO ETTAVAOTEIPWOE KaTahdyou TTapTidag OUOKEUN QVTITTPOCWTTOG OTNV
ouv‘ravovpaq)nun akTivoBoAnon vo (up-€€) TroINOei TE Eupwtraikn
Kovétnra
\.
] Rl © O 25
Egouciodotnuév Huepounvia ZupBato pe ATQaAEG yia Evigio oUuoTtnua Evicio oGoTnua ZupBouAeuTEl Mpoaooxn Makpid Na pn
og KATAOKEURG MayvnTikd MayvnTikd ATTOOTEIPWHEVOU PPAYHOU PE ATTOOTEIPWHEVO TE TIG 0dNYieg amd 10 XPNOIUOTIOIEITE TO
QAVTITTPOOWTTOG OUVTOVIOUO TUVTOVIOHO EOWTEPIKF TIPOOTATEUTIKA U @paypou xpriong nANIaKké pwg TIPOIGV €AV N
yia Tnv EABeTia ouokeuaoia ouoKeuaoia €xel

utrooTei BAGBN

* ZUVTOyOoypa@OUPEVO TEXVOAOYIKO TTPOidv: Xopnyeital pévov atrd 1atpd ) Katétiv evioAg 1atpou. Mpoooxn: H Opootrovdiakr NopoBeoia Trepiopidel TNV TTWANON TNG CUOKEUNG auThg Hévo
KaTOTTIV EVTOANG §ouaiodoTnpévou 1aTpol fi odovTiaTpou.

Me em@UAEn TTavTég vopipou SikaiwuaTog. Ta Southern Implants®, To AoyoTutro Southern Implants® kai GAa Ta GAAG EUTTOPIKG CAUATA TTOU XPNGIWOTIOIOUVTAI GTO TIAPOV £yypa@o aTroTeAOUV,
€4V Sev avagépeTal kAT GAAO 1 Sev TIPOKUTITE AT TO TTAQICIO OF GUYKEKPIMEVN TTEPITITWON, EUTTopIKG ofjuata TG Southern Implants®. O1 eikdveg TTPOIGVTOG OE AUTS To éyypago TTpoopifovTal
po6Vo yia OKOTTOUG aTTElKOVIONG Kal SEV avTITIPOOWTTEUOUV aTTapaitnTa To TIPOidv e akpifeia otnv KAigaka. Eivar euBivn tou kKAIvikoU 1atpol va eAéyxel Ta gUpBoAa TTou avaypagovTal oTn
OUOKEUOTIa TOU XPNOIKOTTOIOUHEVOU TTPOIOVTOG.
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BRUKSANVISNING: Southern Implants® Osseointegrerade fixturer (kranio-maxillofaciala implantat)

Beskrivning

Osseolntegrated Fixture (kranio-maxillofacial implantat) ar ett sjalvgdngande avsmalnande implantat tillverkat av
kommersiellt rent Grade 4 Titan (ASTM F67 och UTS = 900MPa) och har en slat (icke-gangad) krage. Osseointegrerade
fixturer finns endast tillgangliga i helt grova versioner. Detta uppnas genom att spranga implantatets kropp med
aluminiumoxid for att ge en ytjamnhet pa 1-2 pm.

Avsedd anvandning
De osseointegrerade fixturerna ar avsedda for kirurgisk placering i skallen, framst mastoidprocessen, periorbitala och
perinasala regioner, som ett medel for att ge styv retention for kraniomaxillofaciala episteser.

Dessa enheter ar avsedda for engangsbruk pa en enda patient.

Indikationer for anvandning

Osseointegrerade fixturer ar indicerade for aterstallande behandling av patienter med medfédda eller forvarvade
kraniomaxillofaciala defekter for att mdéjliggéra fastsattning av yttre estetiska restaureringar eller episteser i fall dar
autolog rekonstruktion anses olamplig, resultatet av autolog rekonstruktion anses vara otillrackligt eller andra fastmedel
anses vara otillrackliga.

Dessa enheter ar endast angivna for tvastegsprocedurer.

Avsedd anvandare
Den avsedda anvandaren for Osseointegrerade fixturer inkluderar maxillofaciala kirurger, plastikkirurger, anaplastologer
(som en del av kirurgisk planering och epistesdesign) och annan Iampligt utbildad medicinsk personal.

Avsedd miljo
Detta system ar avsett att anvandas i en steril, klinisk miljé6 som en operationssal.

Avsedd patientpopulation

Den avsedda patientpopulationen fér Osseointegrerade fixturer inkluderar de med férvarvade eller medfddda defekter i
kraniofacial eller maxillofacial region som ar berattigade, eller pa annat satt inte kontraindicerade, for en extraoral
implantatbehallen epistes.

Nar det galler pediatriska patientpopulationer boér man se till att benet ar tillrackligt utvecklat och har tillracklig mangd
och tjocklek for att stddja placeringen av implantaten.

Kompatibilitetsinformation

Southern Implants' implantat bor aterstallas med kompatibla Steco Titanmagnetics Components. Anvand komponenter
som motsvarar anslutningstypen och protesplattformen nar du aterstaller de osseointegrerade fixturerna. For ytterligare
information se produktkatalogen for Osseointegrerade fixturer (CAT-2010).

Se Osseointegrerade fixturer (kranio-maxillofacial) kirurgisk manual (CAT-3161) for kirurgisk teknik och
inféringsatgarder.

Tabell A — Osseointegrerade fixturer (serie kranio-maxillofaciala implantat)

Implantatdiameter . . .
produktkod e L) ) Tvastegskirurgi Abutments
IE3* J3,75x 3
Steco Titanmagnetics Komponenter
Skyddsskruv*
IE4* J3,75x 4 4 ( S(s_;)ruv (Se Osseointegrerade fixturer Produktkatalog
(CAT-2010) fér en lista 6ver komponenter)
IE6* 3,75 x 6
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Tabell B - Osseointegrerade fixturdrivrutiner

produktkod ‘ Kompatibel drivrutin

Implantat

IE3, IE4, IE6 | [-CON-X/XS, I-CONU-X/XS

Anligganden

Skyddsskruv (SC4) * |-CS-HD, I-HHD-09, 1-WI-09

Steco Titanmagnetics Se Osseointegrerade fixturer Produktkatalog (CAT-2010) fér en lista 6ver infogningsverktyg som
Komponenter tillhandahalls av Steco Titanmagnetics.

* Implantat &r férpackade med motsvarande tackskruv (SC4)

Klinisk prestation

Osseointegrerade fixturer ar avsedda att tillhandahalla en styv retentionsmetod fér en avtagbar estetisk protes vid
aterstallande behandling av kraniomaxillofaciala defekter. Den stela och sakra kvarhallningen av protetiska restaurering
astadkoms genom stabiliteten hos sjélva implantatet. Denna stabilitet uppnas genom fixturens kirurgiska implantation i
benet och efterféljande framgangsrik osseointegration. Foljakiligen definieras den kliniska prestandan hos de
osseointegrerade fixturerna primart av graden av osseointegration som uppnas.

Kliniska fordelar

De kliniska fordelarna med protetisk restaurering av kraniomaxillofaciala defekter ar betydande, eftersom denna
behandling avsevart kan férbattra patientens funktionella och estetiska resultat. Dessa fordelar inkluderar framgangsrik
restaurering av defekten och forbattring av patientens ansiktsestetik. Darfor omfattar den kliniska fordelen med
Osseointegrerade fixturer aterstallandet av defekten, bibehallandet av protesen och patientens tillfredsstéllelse med det
estetiska resultatet. Eftersom denna behandling behandlar den emotionella och psykologiska effekten av
ansiktsdeformiteter férvantas det dessutom att en framgangsrikt aterstalld patient kommer att uppleva en forbattring av
social funktion, ett férbattrat Overgripande psykosocialt valbefinnande och en hdgre niva av sjalvkansla och
sjalvfértroende.

Foérvaring, rengoring och sterilisering
Komponenten levereras steril (steriliserad genom gammastralning) och avsedd fér engangsbruk fore utgangsdatumet
(se forpackningsetiketten). Sterilitet sakerstalls savida inte behallaren eller tatningen ar skadad eller 6ppnad. Om
forpackningen ar skadad ska du inte anvanda produkten och kontakta din Southern representant eller returnera till
Southern Implants®. Apparaten maste férvaras pa en torr plats vid rumstemperatur och inte utsattas for direkt solljus.
Felaktig lagring kan paverka enhetens egenskaper. Ateranvand inte komponenter som endast &r avsedda for
engangsbruk. Ateranvandning av dessa komponenter kan resultera i:

e skador pa ytan eller kritiska dimensioner, vilket kan leda till férsdmring 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, tillstdnd, symtom eller faktorer som ékar riskerna i samband med en medicinsk
procedur, lakemedel eller behandling. En kontraindikation ar en som resulterar i att behandlingsprogressionen inte ar
tillradlig utan undantag.

Kontraindikationerna fér alla enhetsgrupper som anvands som en del av den specifika behandlingen eller proceduren
galler. Darfér bor kontraindikationerna for de system/medicinska apparater som anvands som en del av
implantatkirurgi/behandling noteras och relevanta dokument konsulteras.

Kontraindikationerna for Osseointegrerade fixturer inkluderar:
o fall dar fullt funktionellt stod for epistesen inte kan uppnas (dvs. antalet implantat som kan placeras skulle ge
otillrackligt stéd dven om det kombineras med andra retentionsmetoder)
o fall dar det kvarstaende/tillgangliga benet ar for minskat for att mojliggéra implantatinstallation
e brist pa onkologisk radikalitet (dvs. ihallande cancerforekomst eller hog risk for aterfall av cancer pa grund av
potentiellt ofullstandig utrotning)
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o tillstdnd som foérhindrar korrekt implantathygien och/eller patientsamarbete inklusive, men inte begransat till,
allvarliga psykiska stérningar (t.ex. demens), kakexi, drog- eller alkoholberoende eller funktionshinder

o fall dar patienterna, pa grund av deras yrke eller aktivitet, inte kommer att kunna halla implantatplatsen ren

o fall dar det finns en oférmaga att folja ett uppfdljningsschema

e patienter med samexisterande allvarlig systemisk sjukdom eller som pa annat satt &r medicinskt olampliga for
implantatkirurgi

e patienter med titanallergier eller dverkanslighet

o forekomst av infektion eller patologi pa implantatstallet

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

o For en saker och effektiv anvandning av Osseointegrerade fixturer rekommenderas det starkt att specialiserad
utbildning genomfdrs. Denna utbildning bor innehélla praktiska metoder for att fa kompetens om ratt teknik,
biomekaniska krav och radiografiska utvarderingar som kravs fér det specifika systemet.

e Felaktig teknik kan resultera i 6kad risk for implantatfel, skador pa nerver/karl, forlust av stédben 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 sekundéra infektioner i vadvnaden eller &verféra
infektionssjukdomar.

e Underlatenhet att utféra lampliga rengdrings-, atersteriliserings- och lagringsprocedurer enligt bruksanvisningen
kan leda till skada pa enheten eller sekundéar infektion.

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

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

Det ar viktigt att screening av potentiella implantatkandidater utférs. Denna screening bor atminstone omfatta en
omfattande sjukdomshistoria dar sarskild hansyn tas till defektens etiologi och en visuell/radiologisk inspektion for att
faststalla 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 avgérande faktor for framgangen for ett extraoralt implantat och dess betydelse bér noggrant
kommuniceras till patienten under den forsta screeningprocessen och alla efterfoliande moéten. Detta samarbete
inkluderar att folja rutinmassiga uppfoéljningar och hemvardsprocedurer under hela livscykeln for att uppratthalla utmarkt
hygien runt implantatstallet.

Nar patienten har screenats och ansetts l[amplig for en implantatkvarhallen protes ar det viktigt att sdkerstalla korrekt
preoperativ planering utférs. Denna preoperativa planering bdr inkludera kraniofacial MR- och CT-skanningsanalys, 3D-
rekonstruktioner av kraniofaciala ben och klinisk undersékning av deformiteten. Féretablering av implantatstallen ar
avgorande, under vilken hansyn tas till benparametrar (tjocklek och form), implantatstabilitet, minimering av paverkan
av oodnskade krafter pa implantaten, planering av platser for ersattningsimplantat vid implantatfel pa de ursprungligen
valda platserna och bibehalla vinklarna vid vilka implantaten satts in sa att andra proteskomponenter darefter kan fixeras
pa dem.

Dessutom bér denna preoperativa planering inkludera samrad mellan ett tvarvetenskapligt team, inklusive en protetist
eller anaplastolog. Dessa faktorer ar avgoérande for att sakerstdlla att den mest optimala platsen valjs for
implantatplacering fér att maximera implantatstabiliteten i benet och framja en val passande protes och &r viktiga
Overvaganden for att framja framgangsrika behandlingsresultat.
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For framgangsrik implantatbehandling &r det viktigt att (1) minimera trauma pa vardvavnaden eftersom detta okar
potentialen fér framgangsrik osseointegration, (2) identifiera faktiska matningar i férhallande till radiografiska data
eftersom underlatenhet att géra det kan leda till komplikationer, och (3) vara medveten om och undvika skador pa vitala
anatomiska strukturer som nerver, vener och artarer. Skador pa dessa strukturer kan orsaka allvarliga komplikationer,
inklusive 6gonskada, nervskador och éverdriven blédning.

Det bor noteras att prognosen for implantatet ar beroende av implantatplatsen dar den temporala regionen generellt
presenterar en battre prognos fér dverlevnad och farre komplikationer och orbitalomradena generellt presenterar en
stérre risk.

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

Dessa faktorer representerar hogriskpatienter och inkluderar:

e patienter med lindriga psykiatriska stérningar

e patienter som uppvisar redan existerande neurologisk dysfunktion

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

e patienter som uppvisar nedsatt vaskulatur pa operationsbadden

e patienter som uppvisar minskad mjukvavnads- eller benldkningspotential pa grund av lokala eller systemiska
tillstand, historia av trauma eller infektion i regionen etc.

e patienter som uppvisar narvaro av omfattande arrbildning i mjukvavnad

e patienter med orofaciell stralbehandling i anamnesen efter ablativ onkologisk kirurgi

e patienter med tillstdnd eller under omstandigheter som kan stéra adekvat hygienunderhall, t.ex. minderariga
(foralder/vardnadshavare for att sékerstalla adekvat reng6ring)

e patienter som uppvisar brist pa tillracklig vavnadstéackning

e patienter med tidigare rokning/vaping/tobaksbruk

e patienter pa kroniska Iakemedel som kan fordroja lakning, 6ka risken for komplikationer eller framja utvecklingen
av osteoradionekros inklusive, men inte begransat till, kronisk steroidbehandling, antikoagulantbehandling,
TNF-a-blockerare, bisfosfonat och cyklosporin

e patienter som uppvisar patologiska hudtillstandi defektomradet (t.ex. psoriasis)

Patientens alder bor ocksa beaktas eftersom aldersrelaterad naturlig nedgang i vaskularitet, 18kningsférmaga och
bentathet/kvalitet kan paverka benets formaga att smalta samman med implantatet. Emellertid kommer faktorer som
allman benhalsa och det specifika tillstandet hos patientens ben att spela en viktig roll.

Bakteriell och/eller aterkommande meningit ar en 6kad risk hos patienter med kranio-faciala anatomiska abnormiteter,
darfér bér denna 0kade risk dvervagas under planeringsfasen av alla operationer eller behandlingsmetoder som ges till
dessa patienter dar extra forsiktighetsatgarder bor vidtas.

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

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

Om produkten inte fungerar som avsett ska den rapporteras till tillverkaren av produkten. Kontaktinformationen eller
tillverkaren av denna enhet for att rapportera en férandring i prestanda ar: sicomplaints@southernimplants.com.

Biverkningar

Det kliniska resultatet av behandlingen paverkas av flera faktorer. Féljande biverkningar och kvarstdende risker ar
forknippade med Osseointegrerade fixturer eller de kirurgiska ingrepp som &r involverade i dess anvandning. De kan
krava ytterligare behandling, revisionskirurgi eller ytterligare besdk hos relevant lakare. Dessutom kan dessa
biverkningar och kvarstaende risker variera i bade svarighetsgrad och frekvens.
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Darfér omfattar den fullstandiga listan 6ver kdnda potentiella oénskade biverkningar och kvarstaende risker som har
identifierats i samband med Osseointegrerade fixturer:

Anliggnings- och/eller dverbyggnadsbelastning

Allergisk reaktion pa implantatmaterial

Anatomisk landmarkesskada

Blédning

Obehag

Frontal sinusinfektion

Hematom eller blamarken

Implantatkontakt med underliggande sigmoid sinus eller dura nar det satts in i mastoidregionen
Implantatfraktur/misslyckande

Implantatinstabilitet

Infektion av den omgivande mjukvavnaden

Intraoperativ dural exponering

Intraoperativ vends skada/blédning

Lokaliserad inflammation

Mastoid luftcellsbrott

Nervskada eller dysfunktion som resulterar i 6vergaende eller permanent svaghet, domningar eller smarta
Smarta eller 5mhet

Perforering av dura

Proteskompromiss pa grund av felaktig implantatplacering

Protesfel

Hudirritation under protesen

Huddvervaxt runt/dver anliggning

Mjukvavnadskomplikationer inklusive erytem, fuktutséndring och granulering
Mjukvavnadsirritation

Sardehiscens eller felaktig lakning

Forsiktighet: uppratthalla sterilitetsprotokoll
Implantat ar férpackade enligt féljande:

1.

4.

En ytterférpackning bestaende av en styv, genomskinlig lada som fungerar som skydd for den inre
férpackningen.

Den inre férpackningen bestar av en blisterférpackning (genomskinlig plastformad blisterbotten med ett TYVEK
“peeling back” -lock).

| innerférpackningen finns ett ihaligt rér som innehaller ett implantat upphangt i en titanring, vilket sakerstaller
att implantatet aldrig vidrér insidan av plastroret.

Markningsinformation finns pa ytan av det avdragbara locket och pa utsidan av den styva ladan.

Forsiktighet maste vidtas for att uppratthalla implantatets sterilitet genom korrekt 6ppning av férpackningen och
hantering av implantatet.

1.

2.

Oppna implantatpaketet i det icke-sterila faltet, med icke-sterila handskar, riv adressetiketten for att 6ppna
ladan.

Ta bort den inre blisterforpackningen med icke-sterila handskar. Placera inte plastladan eller
blisterférpackningslocket pa det sterila faltet. Innehallet i detta inre paket ar sterilt.

Den forseglade blisteren 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 tublocket och fast implantatplaceringsverktyget
pa implantatet och ta forsiktigt ut det fran det sterila roret. Ror inte det sterila implantatet.

Meddelande om allvarliga incidenter
Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren av produkten och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
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Kontaktuppgifterna for tillverkaren av denna enhet for att rapportera en allvarlig incident ar féljande:

sicomplaints@southernimplants.com.

Material
Materialtyp Kommersiellt ren titan (grad 4, ASTM F67 och 1SO5832-2, UTS= 900 MPa)
Kemiska komponenter Rester* (Fe, O, C, N, H) totalt Titan (Ti)

Sammansittning,%
(massa/massa)

<1,05

Balans

*Var, Fe =jarn, O = syre, C = kol, N = kvave, H = vate

Avfallshantering

Kassering av enheten och dess forpackning: folj lokala foreskrifter och miljokrav, med hansyn till olika féroreningsnivaer.
Nar du kasserar forbrukade féremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillracklig personlig skyddsutrustning

maéaste anvandas hela tiden.

Magnetisk resonans (MR) Sakerhet

Icke-kliniska tester har visat att Southern Implants® kranio-maxillofaciala implantat, metalliska anliggningar och

protesskru var ar MR-villkorade.

MR-sakerhetsinformation

MR Villkorlig

En patient med kranio-maxillofaciala implantat, metalliska anliggningar och protesskruvar fran Southern Implants® kan skannas
sakert under foljande forhallanden. Underlatenhet att folja dessa villkor kan leda till skada pa patienten.

Enhetsnamn

kranio-maxillofaciala implantat, metalliska anligganden och
protesskruvar

Statisk magnetféltstyrka (Bo) [T]

1,5T eller 3T

Maximal rumslig faltgradient [T/m] [gauss/cm]

30 T/m (3000 Gauss/cm)

Typ av RF-excitation

Cirkulart polariserad (CP) (dvs. kvadraturdriven)

RF-sdndningsspoltyp

Integrerad helkroppsoéverforingsspole

RF-mottagningsspole

Alla RF-spolar som endast kan anvandas fér mottagning

Driftlage

Normalt driftiage

RF-villkor

Normalt driftlage:
(Huvud-SAR pa 3,2 W/kg, 2 W/kg hela kroppen)

Skanningslangd

Om den narmaste delen av implantatet ar <25 cm fran
isocentret i fot-huvudets riktning: en kontinuerlig skanningstid
pa 15 minuter kraver en kylférdréjning pa minst 5 minuter.

Om den narmaste delen av implantatet ar = 25 cm fran
isocentret i fot-huvudets riktning: Detta ar begransat till 1
timmes skanningstid.

MR-bildartefakt

Narvaron av detta implantat kan producera en bildartefakt.

Ytterligare information:

1. Lokal sandspole: Lokal sandspolens sakerhet utvarderades inte. Lokal sandspole ar endast tilldten om
implantatet ar = 25 cm fran isocenter och for en WBSAR pa upp till 2W/kg.
2. Artefakter: MR-bildkvaliteten kan aventyras om intresseomradet ligger i exakt samma omrade eller relativt nara
implantatets position. Tester som foljde riktlinjerna i ASTM F2119-24 visade artefaktbredder pa <20 mm fran
implantatets yta for gradientekosekvensen och <10 mm fran implantatets yta for spin-ekosekvensen.
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Avtagbara restaureringar (inklusive Steco Titanmagnetics Inserts) bor tas ut fére skanning, vilket gérs for klockor,
smycken etc.

MR-sékerhetsinstruktioner for STECO Titanmagnetics:
Det starka magnetfaltet i MRT-diagnoser (Magnetic Resonance Imaging) kan férstéra STECO-insatsen och
protesmagneten. Det rekommenderas att ta bort protesen och insatserna fére MR-inspektion.

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

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

| enlighet med den europeiska forordningen om medicintekniska produkter (MDR; EU2017/745) finns en
sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) tillgénglig for granskning med avseende pa Southern
Implants® -produktserier.

Den relevanta SSCP kan nas pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OBS: Ovanstadende webbplats kommer att finnas tillganglig vid lanseringen av den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (EUDAMED). Under tiden kan du skicka e-post till clinical@southernimplants.com for att
begara en sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) fér dessa enheter.

Ansvarsfriskrivning

Denna produkt &r en del av Southern Implants® produktsortiment och ska endast anvandas med tillhérande
originalprodukter och enligt rekommendationerna som i de enskilda produktkatalogerna. Anvandaren av denna produkt
maste studera utvecklingen av Southern Implants® - produktsortimentet och ta fullt ansvar for korrekta indikationer och
anvandning av denna produkt. Southern Implants® tar inte ansvar for skador pa grund av felaktig anvandning. Observera
att vissa Southern Implants® - produkter kanske inte godkanns eller slapps for forsaljning pa alla marknader.

Grundlaggande UDI
Produkt Basic-UDI-nummer
Basic-UDI fér Osseointegrerade armaturer 60095440422484

Relaterad litteratur och kataloger
CAT-2010 - Osseointegrerade fixturer (kranio-maxillofaciala implantat) Produktkatalog
CAT-3161 - Osseointegrerade fixturer (kranio-maxillofacial) kirurgisk manual

Symboler och varningar

ZETED [zc]re]
“ Cmg g ® @ REF [LoT] [MD

Tillverkare CE-markning Receptbelagd Steriliseras Icke-steril Anvandning Ateranvand Atersterilisera Katalognummer Batchkod Medicinsk Bemyndigad
enhet* med efter datum inte inte utrustning representant i
bestralning (mm-aa) Europeiska
gemenskapen
\“’/‘
—
MR A
MR o
|
Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barriarsystem Enkelt sterilt Se Varning Hall dig Anvand inte
representant for resonans resonanssaker med skyddande férpackning barridrsystem bruksanvisningen borta fran om

Schweiz villkorlig inuti solljus férpackningen

ar skadad

* Receptbelagd enhet: Endast Rx. Varning: Federal lag begransar denna enhet till forséljning av eller pa bestéllning av en licensierad lakare eller tandlakare.

Alla rattigheter forbehallna. Southern Implants®, Southern Implants® - logotypen och alla andra varumérken som anvands i detta dokument ar, om inget annat anges eller framgar av sammanhanget
i ett visst fall, varumarken som tillhér Southern Implants®. Produktbilder i detta dokument &r endast illustrativa och representerar inte nédvandigtvis produkten exakt i skala. Det ar klinikerens
ansvar att inspektera symbolerna som visas pa férpackningen av produkten som anvands.
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Descriere

Dispozitivul de fixare osteointegrat (implant cranio-maxilofacial) este un implant conic autofiletant fabricat din titan de
grad 4 pur comercial (ASTM F67 si UTS 2900 MPa) si are un guler neted (fara filet). Dispozitivele de fixare
osteointegrate sunt disponibile exclusiv in versiuni complet rugozate. Acest lucru se realizeaza prin sablarea corpului
implantului cu oxid de aluminiu pentru a asigura o rugozitate a suprafetei de 1-2 ym.

Utilizare preconizata
Dispozitivele de fixare osteointegrate sunt destinate plasarii chirurgicale Tn craniu, in principal in procesul mastoid,
regiunile periorbitale si perinazale, ca mijloc de a asigura fixare rigida pentru epitezele cranio-maxilo-faciale.

Aceste dispozitive sunt destinate pentru o singura utilizare la un singur pacient.

Indicatii pentru utilizare

Dispozitivele de fixare osteointegrate sunt indicate pentru utilizarea in tratamentul restaurativ al pacientilor cu defecte
cranio-maxilo-faciale congenitale sau dobandite pentru a permite atasarea restaurarilor estetice externe sau epitezelor
in cazurile in care reconstructia autologa este consideratéa inadecvata, rezultatul reconstructiei autologe este considerat
insuficient sau alte mijloace de atasare sunt considerate inadecvate.

Aceste dispozitive sunt indicate numai pentru procedurile in doua etape.

Utilizatorul destinat

Utilizatorul vizat pentru dispozitivele de fixare osteointegrate include chirurgi maxilo-faciali, chirurgi plastici,
anaplastologi (ca parte a planificarii chirurgicale si a proiectarii epitezelor) si alti profesionisti din domeniul medical
instruiti corespunzator.

Mediul prevazut
Acest sistem este destinat utilizarii intr-un mediu clinic steril, cum ar fi o sala de operatii.

Populatia de pacienti intentionata

Populatia de pacienti vizata pentru dispozitivele de fixare osteointegrate include persoanele cu defecte dobandite sau
congenitale ale regiunii craniofaciale sau maxilo-faciale care sunt eligibile sau nu prezintd contraindicatii in alt mod
pentru o epiteza extraorala fixata prin implant.

in contextul populatiilor de copii si adolescenti, trebuie sa se asigure ca osul este dezvoltat in mod adecvat si are un
volum si o grosime suficiente pentru a permite plasarea implanturilor.

Informatii privind compatibilitatea

Implanturile Southern Implants trebuie restaurate cu componente Steco Titanmagnetics compatibile. Utilizati
componente care corespund tipului de conexiune si platformei protetice atunci cand restaurati dispozitivele de fixare
osteointegrate. Pentru informatii suplimentare, consultati Catalogul de produse cu dispozitive de fixare osteointegrate
(CAT-2010).

Consultati Manualul chirurgical al dispozitivelor de fixare osteointegrate (cranio-maxilo-faciale) (CAT-3161) pentru
tehnica chirurgicala si procedurile de insertie.

Tabelul A — Dispozitive de fixare osteointegrate (gama de implanturi cranio-maxilo-faciale)

Cod articol Dlametrulllmplantulw Bonturi chirurgicale in doua etape
x Lungime (mm)
IE3* @d3.75x3
Componente Titanmagnetice Steco
IE4* 3 3.75x 4 Surub de acoperire* (Consultati Catalogul de produse cu dispozitive de
(SC4) fixare osteointegrate (CAT-2010) pentru lista
componentelor)
IE6* J3.75x6
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Tabelul B - Surubelnite pentru dispozitive de fixare osteointegrate

Cod articol ‘ Surubelnita compatibila

Implanturi

IE3, IE4, IE6 | I-CON-X/XS, I-CONU-X/XS

Bonturi

Surub de acoperire (SC4)* | I-CS-HD, I-HHD-09, I-WI-09

Componente Consultati Catalogul de produse cu dispozitive de fixare osteointegrate (CAT-2010) pentru lista
Titanmagnetice Steco instrumentelor de insertie furnizate de Steco Titanmagnetics.

* Implanturile sunt ambalate cu surubul de acoperire corespunzétor (SC4)

Performanta clinica

Dispozitivele de fixare osteointegrate sunt destinate sa ofere o metoda rigida de fixare pentru o proteza estetica
detasabila Tn tratamentul de restaurare a defectelor cranio-maxilo-faciale. Retentia rigida si sigura a restaurarii protetice
este realizata prin stabilitatea propriu-zisa a implantului. Aceasta stabilitate este obtinuta prin inserarea chirurgicala a
implantului in os si prin osteointegrarea sa ulterioara cu succes. in consecinta, performanta clinica a dispozitivelor de
fixare osteointegrate este definita in primul rAnd de gradul de osteointegrare obtinut.

Beneficii clinice

Benéeficiile clinice asociate cu restaurarea protetica a defectelor cranio-maxilo-faciale sunt semnificative, deoarece acest
tratament poate imbunatati considerabil rezultatele functionale si estetice ale pacientului. Aceste beneficii includ
restaurarea cu succes a defectului si Tmbunatatirea esteticii faciale a pacientului. Prin urmare, beneficiul clinic al
dispozitivelor de fixare osteointegrate cuprinde restaurarea defectului, fixarea protezei si satisfactia pacientului n
legatura cu rezultatul estetic. In plus, deoarece acest tratament abordeazd impactul emotional si psihologic al
deformarilor faciale, se anticipeaza ca un pacient restaurat cu succes va experimenta o imbunatatire a functionarii
sociale, o stare de bine psihosociald generald imbunétatita si un nivel mai ridicat de stima de sine si incredere in sine.

Depozitare, curatare si sterilizare
Componenta este furnizata sterila (sterilizaté prin iradiere gamma) si destinaté unei singure utilizari nainte de data
expirarii (vezi eticheta ambalajului). Sterilitatea este asigurata, cu exceptia cazului in care recipientul sau sigiliul este
deteriorat sau deschis. Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si contactati reprezentantul dvs. Southern
sau reveniti la Southern Implants®. Dispozitivele trebuie depozitate intr-un loc uscat la temperatura camerei si nu sunt
expuse la lumina directa a soarelui. Stocarea incorectd poate influenta caracteristicile dispozitivului. Nu reutilizati
componentele indicate numai pentru o singura utilizare. Reutilizarea acestor componente poate duce la:

e deteriorarea suprafetei sau a dimensiunilor critice, ceea ce poate duce la degradarea performantei si a

compatibilitatii.
e adauga riscul de infectie si contaminare intre pacienti daca articolele de unica folosinta sunt reutilizate.

Southern Implants® nu isi asuma nicio responsabilitate pentru complicatiile asociate componentelor de unica folosinta
reutilizate.

Contraindicatii

Contraindicatiile sunt circumstantele, afectiunile, simptomele sau factorii care cresc riscurile asociate cu o procedura
medicalda, medicament sau tratament. O contraindicatie este una care duce la ca progresia tratamentului sa fie
nerecomandabila fara exceptie.

Se aplica contraindicatiile tuturor grupurilor de dispozitive utilizate ca parte a tratamentului sau procedurii specifice. Prin
urmare, trebuie notate contraindicatiile sistemelor/dispozitivelor medicale utilizate ca parte a chirurgiei/terapiei
implantului si consultate documentele relevante.

Contraindicatiile pentru dispozitivele de fixare osteointegrate includ:
e cazurile in care suportul functional complet pentru epiteza nu este posibil (adica numarul de implanturi care ar
putea fi plasate ar oferi un sprijin insuficient chiar daca este combinat cu alte metode de fixare)
e cazurile in care osul ramas/disponibil este prea redus pentru a permite plasarea implantului
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+ lipsa radicalitatii oncologice (adica prezenta persistentd a cancerului sau risc ridicat de recurenta a cancerului
din cauza eradicarii potential incomplete)

« afectiuni care impiedica igiena adecvata a implantului si/sau cooperarea pacientului, inclusiv, dar fara a se limita
la, tulburari psihice severe (de exemplu, dementa), casexie, dependenta de droguri sau alcool sau dizabilitate

e cazurile in care pacientii, prin natura ocupatiei sau activitatii lor, nu vor putea mentine locul implantului curat

e cazurile Tn care exista incapacitatea de a respecta un program de monitorizare

e pacientii cu boalad sistemica majora coexistentd sau care sunt altfel inadecvati din punct de vedere medical
pentru interventia chirurgicala de implantare

e pacientii cu alergii sau hipersensibilitati la titan

e prezenta infectiei sau patologiei la locul implantului

Avertismente si precautii
ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE SA INLOCUIASCA FORMAREA ADECVATA.

e Pentru utilizarea sigura si eficienta a dispozitivelor de fixare osteointegrate se recomanda cu térie efectuarea
unei instruiri specializate. Acest instructaj trebuie sa includa metode pentru a obtine competenta asupra tehnicii
corecte, solicitari biomecanice si evaluari radiografice necesare pentru sistemul specific.

e Tehnica necorespunzatoare poate duce la un potential crescut de esec al implantului, deteriorarea
nervilor/vaselor, pierderea osului de sustinere sau alte complicatii si efecte secundare mai severe.

o Utilizarea dispozitivului cu dispozitive incompatibile sau care nu corespund poate duce la defectarea
dispozitivului sau la performante slabe.

o Utilizarea articolelor nesterile poate duce la infectii secundare ale tesutului sau la transferul bolilor infectioase.

* Neefectuarea procedurilor adecvate de curatare, resterilizare si depozitare conform documentului Instructiuni
de utilizare poate duce la deteriorarea dispozitivului sau la infectii secundare.

o Exercitiile contondente pot provoca leziuni ale osului, ceea ce ar putea compromite osteointegrarea.

Trebuie remarcat faptul ca instruirea trebuie efectuata atat de utilizatorii noi, cat si de cei experimentati in implanturi
fnainte de a utiliza un nou sistem sau de a incerca o noua metoda de tratament.

Este important sa se efectueze screeningul complet al potentialilor candidati la implant. Acest screening ar trebui sa
includa cel putin un istoric medical cuprinzator, in care sa se acorde o atentie speciala etiologiei defectului si o inspectie
vizuala/radiologica pentru a determina starea osului, dimensiunile osului si reperele anatomice. Esecul de a estima cu
exactitate lungimile de gaurire in raport cu masuratorile radiografice poate duce la vatdmarea permanenta a nervilor
sau a altor structuri vitale.

Cooperarea pacientului este un factor esential in succesul unui implant extraoral, iar importanta acesteia trebuie
comunicata in detaliu pacientului in timpul procesului initial de screening si al tuturor programarilor ulterioare. Aceasta
cooperare include respectarea monitorizarii de rutina si a procedurilor de ingrijire la domiciliu pe tot parcursul ciclului
sau de viatd, pentru a mentine o igiena excelenta n jurul locului implantului.

Odata ce pacientul a fost examinat si considerat potrivit pentru o proteza fixata prin implant, este esential sa se asigure
o planificare preoperatorie adecvata. Aceasta planificare preoperatorie ar trebui sa includa analiza IRM si scanarea CT
craniofaciala, reconstructii 3D ale oaselor craniofaciale si examinarea clinicd a deformarii. Prestabilirea locurilor
implantului este esentiala, timp in care se iau In considerare parametrii ososi (grosime si forma), stabilitatea implantului,
minimizarea impactului fortelor nedorite asupra implanturilor, planificarea locatiilor pentru implanturile de inlocuire in
cazul esecului implantului la locurile selectate initial si mentinerea unghiurilor la care sunt introduse implanturile, astfel
incat alte componente protetice sa poata fi ulterior fixate la ele.

In plus, aceasta planificare preoperatorie ar trebui s& includ& consultarea unei echipe multidisciplinare, inclusiv a unui
protetist sau anaplastolog. Acesti factori sunt esentiali pentru a asigura alegerea locatiei optime pentru plasarea
implantului pentru a maximiza stabilitatea implantului T os si pentru a promova o protezé care se potriveste bine si sunt
considerente importante Tn promovarea rezultatelor de succes ale tratamentului.
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Pentru tratamentul reusit cu implant, este important (1) sa se minimizeze traumele tesutului gazda, deoarece acest lucru
creste potentialul de osteointegrare reusita, (2) sa se identifice masuratorile reale in raport cu datele radiografice,
deoarece in caz contrar ar putea duce la complicatii si (3) sa fiti constienti si sa evitati deteriorarea structurilor anatomice
vitale, cum ar fi nervii, venele si arterele. Lezarea acestor structuri poate provoca complicatii grave, inclusiv leziuni ale
ochiului, leziuni ale nervilor si séngerari excesive.

Trebuie remarcat faptul ca prognosticul implantului depinde de locul implantului, unde regiunea temporala prezinta, in
general, un prognostic mai bun de supravietuire si mai putine complicatii, iar zonele orbitale prezinta in general un risc
mai mare.

O ingrijire speciala trebuie sa fie purtatda in momentul cand se trateaza pacienti cu factori de risc locali sau sistemici
care poate afecta vindecarea osoasa si a tesutului moale sau in caz contrar, marirea severitatii efectelor secundare,
riscul de complicatii si/sau esecul implantului.

Acesti factori reprezinta pacienti cu risc ridicat si includ:

e pacienti care prezinta tulburari psihiatrice usoare

e pacienti care prezinta disfunctii neurologice preexistente

e pacienti care prezinta o stare osoasa craniofaciala slaba (calitate si/sau cantitate osoasa inadecvata)

e pacienti care prezintd o vasculaturd compromisa pe patul chirurgical

e pacienti care prezinta un potential scazut de vindecare a tesuturilor moi sau osoase din cauza afectiunilor locale
sau sistemice, antecedentelor de trauma sau infectie Tn regiune etc.

e pacienti care prezinta cicatrici extinse ale tesuturilor moi

e pacienti cu antecedente de radioterapie orofaciala in urma unei interventii chirurgicale oncologice ablative

e pacienti cu afectiuni sau in situatii care pot interfera cu mentinerea igienei adecvate, de exemplu, minori
(parinte/tutore pentru a asigura o curatare adecvata)

e pacienti care prezinta o lipsa de acoperire suficienta a tesuturilor

e pacienti cu antecedente de fumat/vaping/consum de tutun

e pacienti tratati cu medicamente cronice care pot intarzia vindecarea, pot creste riscul de complicatii sau pot
promova dezvoltarea osteoradionecrozei, inclusiv, dar fara a se limita la, terapia cronica cu steroizi, terapia
anticoagulanta, blocantii TNF-a, bifosfonatul si ciclosporina

e pacienti care prezinta afectiuni cutanate patologice in regiunea defectului (de exemplu, psoriazis)

Varsta pacientului trebuie, de asemenea, in considerare, deoarece declinul natural asociat varstei legat de vascularitate,
capacitatea de vindecare si densitatea/calitatea osoasa poate afecta capacitatea osului de a fuziona cu implantul. Cu
toate acestea, factori precum starea generald de sanatate a oaselor si starea specifica a oaselor pacientului vor juca
un rol semnificativ.

Meningita bacteriana si/sau recurenta reprezinta un risc crescut la pacientii cu anomalii anatomice cranio-faciale, prin
urmare, acest risc crescut trebuie luat in considerare in faza de planificare a oricarei interventii chirurgicale sau a oricarei
modalitati de tratament oferite acestor pacienti, unde trebuie luate masuri suplimentare de precautie.

Prin combinatia dintre screeningul amanuntit al potentialilor candidati la implant, un utilizator cu un nivel ridicat de
competenta in utilizarea sistemului si respectarea strictd a instructiunilor de ingrijire ulterioara si a masurilor de
intretinere a igienei, potentialul de complicatii si efecte secundare severe poate fi redus.

Responsabilitatea pentru selectarea corecta a pacientului, pregatirea adecvata, experienta in plasarea implanturilor si
furnizarea de informatii adecvate pentru consimtamantul informat revine medicului.

In cazul in care dispozitivul nu functioneaza conform destinatiei, acesta trebuie raportat producatorului dispozitivului.
Informatiile de contact sau producatorul acestui dispozitiv pentru a raporta o modificare a performantei sunt:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Efecte secundare

Rezultatul clinic al tratamentului este influentat de mai multi factori. Urmatoarele reactii adverse si riscuri reziduale sunt
asociate cu dispozitivele de fixare osteointegrate sau cu procedurile chirurgicale implicate in utilizarea acestora. Acestea
pot necesita tratament suplimentar, interventii chirurgicale de revizuire sau vizite suplimentare la profesionistul medical
relevant. in plus, aceste reactii adverse si riscuri reziduale pot varia atat in severitate, cat si in frecventa.

Prin urmare, lista completa a efectelor secundare nedorite potentiale cunoscute si a riscurilor reziduale care au fost
identificate in legatura cu dispozitivele de fixare osteointegrate include:

Incarcare bontului si/sau a suprastructurii

Reactie alergica la materialul implantului

Deteriorarea reperului anatomic

Sangerari

Disconfort

Infectia sinusurilor frontale

Hematom sau vanatai

Contactul implantului cu sinusul sigmoid subiacent sau cu dura atunci cand este introdus in regiunea mastoida
Fractura/Esecul implantului

Instabilitatea implantului

Infectia tesutului moale din jur

Expunere durala intraoperatorie

Leziune/Sangerare venoasa intraoperatorie

Inflamatie localizata

Bresa in celulele alveolare mastoide

Leziuni nervoase sau disfunctii care duc la slabiciune, amorteala sau durere tranzitorie sau permanenta
Durere sau sensibilitate

Perforarea durei

Compromis protetic datorita plasarii necorespunzatoare a implantului

Esec protetic

Iritarea pielii sub proteza

Cresterea excesiva a pielii in jurul bontului

Complicatii ale tesuturilor moi, inclusiv eritem, secretie de umiditate si granulare
Iritarea tesuturilor moi

Dehiscenta sau vindecarea necorespunzatoare a plagii

Precautie: mentinerea protocolului de sterilitate
Implanturile sunt ambalate dupa cum urmeaza:

1.

Un ambalaj exterior format dintr-o cutie rigida, transparenta, care actioneaza ca protectie pentru ambalajul
interior.

Ambalajul interior constand dintr-un blister (baza transparenta de blister din plastic, cu capac TYVEK ,peel-
back”).

Tn interiorul ambalajului, exista un tub gol care contine un implant suspendat de un inel de titan, ceea ce asigura
ca implantul nu atinge niciodata interiorul tubului de plastic.

Informatiile de etichetare sunt amplasate pe suprafata capacului ,peel-back” si pe exteriorul cutiei rigide.

Trebuie sa aveti grija s& mentineti sterilitatea implantului prin deschiderea corespunzatoare a ambalajului si manipularea
implantului.

1.

Deschideti pachetul de implant in cdmpul nesteril, cu manusi nesterile, rupeti eticheta adresei pentru a deschide
cutia.

Cu manusi nesterile, scoateti blisterul interior. Nu asezati cutia de plastic sau capacul blisterului pe campul
steril. Continutul acestui pachet interior este steril.
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3. Blisterul sigilat trebuie deschis de catre un asistent (cu manusi nesterile): scoateti capacul TYVEK si aruncati
sau plasati tubul steril pe campul steril, deschideti capacul tubului si fixati instrumentul de plasare a implantului
pe implant si scoateti-l cu grija din tubul steril. Nu atingeti implantul steril.

Notificare cu privire la incidente grave
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului dispozitivului si autoritatii
competente din statul membru Tn care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Informatiile de contact pentru producatorul acestui dispozitiv pentru a raporta un incident grav sunt urmatoarele:

sicomplaints@southernimplants.com.

Materiale

Tipul materialului Titan pur comercial (gradul 4, ASTM F67 si ISO5832-2, UTS 2900 MPa)

Componente chimice

Reziduuri* (Fe, O, C, N, H) in total | Titanium (Ti)

Compozitie,% (masa/masa)

<1.05 Echilibru

*Unde, Fe = fier, O = oxigen, C = carbon, N = azot, H = hidrogen

Eliminare

Eliminarea dispozitivului si a ambalajului acestuia: respectati reglementarile locale si cerintele de mediu, luand in
considerare diferitele niveluri de contaminare. Cand aruncati obiectele uzate, aveti grija de freze si instrumentele
ascutite. Trebuie utilizate in permanenta suficiente EIP.

Rezonanta magnetica (MR) Siguranta

Testarea non-clinica a demonstrat ca implanturile cranio-maxilo-faciale Southern Implants®, bonturile metalice si
suruburile protetice au compatibilitate RM conditionata.

Informatii privind siguranta IRM

MR Conditional

Un pacient cu implanturi cranio-maxilo-faciale, bonturi metalice si suruburi protetice de la Southern Implants® poate fi scanat in
conditii de siguranta in urmatoarele conditii. Nerespectarea acestor conditii poate duce la ranirea pacientului.

Numele dispozitivului

implanturi cranio-maxilo-faciale, bonturi metalice si suruburi

protetice
Intensitatea campului magnetic static (Bo) [T] 1.5T sau 3T
Gradientul maxim al cAmpului spatial [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Tipul de excitatie RF

Polarizat circular (CP) (adica actionat in cuadratura)

Tip bobina de transmisie RF

Bobina de transmisie integrata pentru intregul corp

Bobina de receptie RF

Se poate utiliza orice bobina RF numai pentru receptie

Mod de operare

Mod normal de operare

Conditii RF

Mod normal de operare:
(SAR cap de 3,2 W/kg, 2 W/kg Tntreg corpul)
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Daca partea cea mai apropiata a implantului este la o distanta
mai mica de 25 cm de izocenter in directia picior-cap: un timp
de scanare continua de 15 minute va necesita o intarziere de
Durata scanarii racire de cel putin 5 minute.

Daca partea cea mai apropiata a implantului este la o distanta
2 25 cm de izocenter in directia picior-cap: Aceasta este
limitata la o ora de durata de scanare.

Prezenta acestui implant poate produce un artefact de

Artefact de imagine MR . )
imagine.

Informatii suplimentare:

1. Bobina de transmisie locala: Siguranta bobinei de transmisie locala nu a fost evaluata. Bobina de transmisie
locala este permisa numai daca implantul este la 225 cm distanta de izocenter si pentru un wbSAR de pana la
2 W/kg.

2. Artefacte: Calitatea imaginii MR poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in aceeasi zona sau
relativ aproape de pozitia implantului. Testele care urmeaza liniile directoare din ASTM F2119-24 au aratat
latimi artefacte de <20 mm de la suprafata implantului pentru secventa de ecou gradient si <10 mm de suprafata
implantului pentru secventa de ecou de spin.

Restaurarile detasabile (inclusiv insertiile Steco Titanmagnetics) trebuie scoase nainte de scanare, la fel ca in cazul
ceasurilor, bijuteriilor etc.

Instructiuni de siguranta IRM pentru STECO Titanmagnetics:
Campul magnetic puternic din diagnosticele pe bazd de IRM (imagistica prin rezonanta magneticd) poate distruge
insertia STECO si magnetul protetic. Se recomanda indepartarea protezei si a insertiilor inainte de inspectia IRM.

In cazul in care nu exista niciun simbol MR pe eticheta produsului, v& rugdm sa retineti ca acest dispozitiv nu a fost
evaluat din punct de vedere al sigurantei si compatibilitatii in mediul MR.

Rezumatul sigurantei si performantei clinice (SSCP)
in conformitate cu Regulamentul european privind dispozitivele medicale (MDR; EU2017/745), un rezumat al sigurantei

si performantei clinice (SSCP) este disponibil pentru consultare cu privire la gamele de produse Southern Implants®.

SSCP relevant poate fi accesat la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: site-ul web de mai sus va fi disponibil la lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale
(EUDAMED). intre timp, trimiteti un e-mail la clinical@southernimplants.com pentru a solicita un rezumat al sigurantei
si performantei clinice (SSCP) pentru aceste dispozitive.

Declinarea raspunderii

Acest produs face parte din gama de produse Southern Implants® si trebuie utilizat numai cu produsele originale
asociate si conform recomandarilor ca in cataloagele individuale de produse. Utilizatorul acestui produs trebuie sa
studieze dezvoltarea gamei de produse Southern Implants® si sa-si asume intreaga responsabilitate pentru indicatiile
si utilizarea corectda a acestui produs. Southern Implants® nu isi asuma raspunderea pentru daunele cauzate de
utilizarea incorecta. Va rugam sa retineti ca este posibil ca unele produse Southern Implants® sa nu fie autorizate sau
lansate spre vanzare pe toate pietele.

UDI de baza
Produs Numarul UDI de baza
UDI de baza pentru dispozitivele de fixare osteointegrate 60095440422484
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Literatura si cataloage conexe

CAT-2010 - Catalog de produse pentru dispozitivele de fixare osteointegrate (implanturi cranio-maxilo-faciale)
CAT-3161 - Manual chirurgical pentru dispozitivele de fixare osteointegrate (cranio-maxilo-faciale)

Simboluri si avertismente

Ce B == A L Q) ® EHA or Mp] ==

Producator Marca CE Dispozitiv cu Sterilizat prin Nesteril

Utilizare Nu reutilizati Nu resterilizati Numarul de Codul lotului Dispozitiv Reprezentant
prescriptie iradiere dupa data catalog medical autorizat in
medicala* (mm-yy)

Comunitatea

s ] A MR O O [ T

o~
|
Reprezentant Data Compatibilitate Rezonanta Sistem unic de bariera steril Sistem unic de Consultati Atentie Pastrati Nu utilizati daca
autorizat pentru fabricatiei cu rezonanta magnetica cu ambalaj de protectie in bariera sterila instructiunile departe de ambalajul este
Elvetia magnetica sigurd interior de utilizare lumina deteriorat

conditionata soarelui

* Dispozitiv de prescriptie: Numai Rx. Atentie: Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de céatre sau la ordinul unui medic sau dentist autorizat.

Toate drepturile rezervate. Southern Implants®, logotipul Southern Implants® si toate celelalte marci comerciale utilizate in acest document sunt, daca nimic altceva nu este mentionat sau este

evident din context intr-un anumit caz, mérci comerciale ale Southern Implants®. Imaginile produselor din acest document au doar scop ilustrativ si nu reprezinta neaparat produsul cu exactitate
la scara. Este responsabilitatea clinicianului sa inspecteze simbolurile care apar pe ambalajul produsului utilizat.
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Aciklama

Osseointegre Fikstiir (Kraniyo-maksillofasiyal implant), ticari saflikta Grade 4 Titanyumdan (ASTM F67 ve UTS = 900
MPa) uretilmis, kendi kendine dis agabilen konik bir implant olup purizsiz (dissiz) bir boyun béliumine sahiptir.
Osseointegre Fiksturler yalnizca tamamen purizlendiriimis ylzey segenegiyle sunulmaktadir. Bu purizlendirme igin
implant gévdesi aliminyum oksit ile kumlanmakta ve 1-2 ym yuzey puruzltligu elde edilmektedir.

Kullanim amaci

Osseointegre Fiksturler, 6zellikle mastoid ¢ikinti, periorbital ve perinasal bélgelere olmak tizere kafatasina cerrahi olarak
yerlestirilerek kraniyomaksillofasiyal epitezler igin saglam bir sekilde tutulmasini saglamak amaciyla tasarlanmistir.

Bu cihazlar tek kullanimlik olup sadece bir hasta i¢in kullaniimalidir.

Kullanim endikasyonlari

Osseointegre Fikstlrler, konjenital veya edinilmis kraniyomaksillofasiyal defektleri bulunan hastalarin restoratif
tedavisinde kullaniimak tzere endikedir. Bu fikstlrler, otojen rekonstriksiyonun uygun bulunmadigi, sonucunun yetersiz
goraldigu veya diger tutucu yontemlerin yetersiz kaldigi durumlarda, eksternal estetik restorasyonlarin veya epitezlerin
baglantisinin saglanmasina olanak tanir.

Bu cihazlar yalnizca iki asamali prosedurlerde kullaniimak Gizere endikedir.

Hedef kullanici
Osseointegre Fiksturlerin hedef kullanicisi maksillofasiyal cerrahlar, plastik cerrahlar, anaplastologlar (cerrahi planlama
ve epitez tasariminda) ve uygun sekilde egitim almis diger tibbi profesyonellerdir.

Hedeflenen ortam
Bu sistem, ameliyathane gibi steril bir klinik ortamda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Hedeflenen hasta popililasyonu

Osseointegre Fiksturler icin hedef hasta grubu, konjenital veya edinilmis kraniyofasiyal ya da maksillofasiyal bdlge
defektleri bulunan ve ekstraoral implant destekli epitez uygulamasina uygun kabul edilen ya da bu uygulama igin
kontrendikasyonu bulunmayan hastalari kapsar.

Pediatrik hasta grubunda, kemik gelisiminin yeterli oldugundan ve implant yerlestiriimesini destekleyecek yeterli kemik
hacmi ve kalinhdi bulundugundan emin olunmaldir.

Uyumluluk bilgileri

Southern Implants markali implantlarin onarimi Steco Titanmagnetics Bilesenleriyle yapilmahdir. Osseointegre
Fiksturlerin restorasyonunda baglanti tipi ve protez platformuna uygun bilesenler kullanin. Daha fazla bilgi icin
Osseointegre Fikstirler Uriin Kataloguna (CAT-2010) bakiniz.

Cerrahi teknik ve yerlestirme prosedurleri icin bkz. Osseointegre Fikstlrler (Kraniyo-maksillofasiyal) Cerrahi Kilavuzu
(CAT-3161).

Tablo A — Osseointegre Fikstiirler (Kraniyo-maksillofasiyal implant serisi)

impl .
Parca kodu mplant Gap! ki agamali cerrahi Abutmentler
x Uzunluk (mm)
IE3* @3.75x 3
) Steco Titanmagnetics Bilesenleri
Kapak VidasI* .
IE4* J3.75x 4 ap?s C;)aSI (Bilegen listesi icin bkz. Osseointegre Fiksttirler Uriin
Katalogu (CAT-2010))
IE6™ J3.75x 6
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Tablo B — Osseointegre Fikstiirlerin Suriiculeri

Parga kodu | Uyumlu Siiriicii

implantlar

IE3, IE4, IE6 | [-CON-X/XS, I-CONU-X/XS

Abutmentler

Kapak vidasi (SC4)* [-CS-HD, I-HHD-09, I-WI-09

Steco Titanmagnetics Steco Titanmagnetics tarafindan saglanan Insersiyon Aletleri listesi icin bkz. Osseointegre
Bilesenleri Fiksttirler Uriin Katalogu (CAT-2010).

*implantlar, ilgili kapak vidasi (SC4) ile birlikte paketlenir.

Klinik performans

Osseointegre Fikstirler, kraniyomaksillofasiyal defektlerin restoratif tedavisinde, gikarilabilir estetik protezlerin rijit
sekilde tutuculugunu saglamak amaciyla tasarlanmistir. Protez restorasyonun saglam ve glvenli bir sekilde tutulmasi,
implantin kendi stabilitesi sayesinde gerceklestirilir. Bu stabilite, fikstlirin kemige cerrahi olarak yerlestiriimesi ve
ardindan basaril bir sekilde osseointegrasyon saglanmasi ile elde edilir. Sonug olarak, Osseointegre Fikstirlerin klinik
performansi biyuk 6lclide elde edilen osseointegrasyon derecesi ile tanimlanir.

Klinik faydalar

Kraniyomaksillofasiyal defektlerin protez restorasyonuyla ilgili klinik faydalar oldukga énemlidir, ¢linki bu tedavi hastanin
fonksiyonel ve estetik sonuglarini biyik olglde iyilestirebilir. Bu faydalar arasinda, defektin basarili sekilde restore
edilmesi ve hastanin yiz estetiginin iyilestiriimesi yer alir. Dolayisiyla, Osseointegre Fiksturlerin sagladigi klinik fayda,
defekt restorasyonunu, protezin tutulmasini saglamayi ve estetik sonuca iliskin hasta memnuniyetini kapsar. Ayrica, bu
tedavi ylz deformitelerinin duygusal ve psikolojik etkilerini de igcerdiginden, basarili bir restorasyon sonrasinda hastada
sosyal islevsellikte artis, genel psikososyal iyilik halinde gelisme ve daha ylksek 6zgliven ile 6zsaygi diizeyi beklenir.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon
Bilesen steril olarak (gamma isiniyla sterilize edilmistir) temin edilir ve son kullanma tarihinden (ambalaj etiketine bakin)
once tek kullanim igin tasarlanmistir. Kap veya sizdirmazlik elemani hasar gérmedikge veya acilmadikga sterilite
saglanir. Ambalajin zarar gémesi halinde Griini kullanmayin ve Southern temsilciniz ile iletisim kurun veya Grini
Southern Implants®a iade edin. Cihazlar oda sicakhiginda kuru bir yerde saklanmali ve dogrudan giines 1sigina maruz
kalmamalidir. Urliniin hatal sekilde saklanmasi cihazin 6zelliklerini olumsuz yénde etkileyebilir. Yalnizca tek kullanimlik
oldugu belirtilen bilesenleri tekrar kullanmayin. Bu bilesenlerin tekrar kullanimi:

e ylzey veya kritik boyutlarin zarar gérmesine, bu durum da performans digtstne ve uyumlulugun azalmasina

yol acar.
o tek kullanimlik pargalarin tekrar kullaniimasi halinde ¢apraz hasta enfeksiyonu ve kontaminasyon riskini artirir.

Southern Implants®, tek kullanimlik bilesenlerin tekrar kullanimiyla iligkili sorunlar konusunda sorumluluk kabul
etmemektedir.

Kontrendikasyonlar
Kontrendikasyonlar, bir tibbi prosedir, ila¢ veya tedaviyle iligkili riskleri artiran durumlar, kosullar, semptomlar veya
faktorlerdir. Herhangi bir kontrendikasyon, tedavinin uygulanmasini kesin olarak sakincali hale getirir.

Belirli bir tedavi veya prosedurin bir pargasi olarak kullanilan tim cihaz gruplarinin kontrendikasyonlari gegerlidir. Bu
nedenle, implant cerrahisi/tedavisinde kullanilan sistemlerin/tibbi cihazlarin kontrendikasyonlarina dikkat edilmeli ve ilgili
belgeler incelenmelidir.

Osseointegre Fiksturler igin kontrendikasyonlar sunlardir:

e epitez icin tam fonksiyonel destek saglanamayan durumlar (6rn. yerlestirilebilecek implant sayisinin, diger
tutucu yontemlerle kombine edilse bile, yeterli destek saglayamamasi)

o kemik varhdinin implant yerlestiriimesine izin vermeyecek dlgtide yetersiz/azalmis oldugu vakalar

¢ onkolojik radikalitenin saglanamamasi (6rn. kanser dokusunun potansiyel olarak tam eradike edilmemis olmasi
nedeniyle kalici kanser varligi veya yuksek nuks riski)

e uygun implant hijyenini ve/veya hasta is birligini engelleyen durumlar; bu durumlara buradakilerle sinirli olmamak
Uzere ciddi psikiyatrik bozukluklar (6rn. demans), kaseksi, madde veya alkol bagimlihgi, engellilik dahildir
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¢ meslek veya yasam tarzi nedeniyle implant bdlgesinin temiz tutulamayacagi durumlar

e takip protokoliine uyumsuzluk durumlari

o ciddi sistemik hastaligi bulunan veya implant cerrahisine tibbi olarak uygun olmayan hastalar
o titanyuma alerjisi veya asiri duyarlligi olan hastalar

¢ implant bdlgesinde enfeksiyon veya patoloji varligi

Uyarilar ve 6nlemler
BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINI TUTMAZ.
e Osseointegre Fiksturlerin givenli ve etkin kullanimi igin 6zel bir egitim alinmasi kesinlikle tavsiye edilmektedir.
Bu egitimin uygun teknik, biyomekanik gereklilikler ve spesifik sistem icin gerekli radyografik degerlendirmeler
konusunda yetkinlik kazanmak igin uygulamali ydntemleri icermesi gerekir.
¢ Uygun olmayan teknik kullanimi; implant basarisizlidi riskinin artmasina, sinir/damar hasarina, destek kemiginin
kaybina veya daha ciddi komplikasyonlara ve yan etkilere yol acabilir.
e Cihazin uyumsuz veya uygun olmayan cihazlarla birlikte kullaniimasi arizalanmasina veya disuk performans
gbstermesine neden olabilir.
e Steril olmayan malzemelerin kullanimi, dokuda sekonder enfeksiyonlara veya enfeksiybz hastaliklarin
transferine neden olabilir.
e Kullanma Talimatlari belgesine gére uygun temizleme, yeniden sterilizasyon ve saklama prosedurlerinin
uygulanmamasi cihazin hasara ugramasina veya sekonder enfeksiyona neden olabilir.
¢ Kint frezler kemik tahribatina neden olarak osseointegrasyonu tehlikeye atabilir.

Yeni bir sistem kullanmadan veya yeni bir tedavi ydntemini denemeden 6nce yeni ve deneyimli implant kullanicilarinin
egitim almasi gerekliligi vurgulanmalidir.

Olasi implant adaylarinin kapsamli bir sekilde taramasinin yapilmasi dnemlidir. Bu tarama en azindan ayrintili bir tibbi
Oykuy, kusurun etiyolojisine 6zel dikkat gosteriimesini ve kemik durumunun, kemik boyutlarinin ve anatomik referans
noktalarinin belirlenmesiigin gorsel/radyolojik incelemeyi igermelidir. Frezlerin uzunluklarinin radyografik élgimlere gére
dogru hesaplanmamasi sinirlerde veya diger hayati yapilarda kalici yaralanmalara neden olabilir.

Hastanin is birligi, ekstraoral implantin basarisinda kritik bir faktérdiir ve bunun énemi, baslangi¢ tarama strecinde ve
sonraki tim randevularda hastaya acik¢a anlatilmalidir. Bu is birligi, implant cevresinde mikemmel hijyenin korunmasi
icin dGmur boyu dizenli kontrollerin ve evde bakim prosedurlerinin uygulanmasini igerir.

Hasta degerlendirilip implant destekli proteze uygun oldugu belirlendikten sonra, uygun preoperatif planlamanin
yapilmasi hayati 6nem tagsir. Bu preoperatif planlama; kraniyofasiyal MRI ve BT gorintilerinin analizini, kraniyofasiyal
kemiklerin 3D rekonstriiksiyonlarini ve deformitenin klinik muayenesini igcermelidir. implant bélgelerinin énceden
belirlenmesi kritik olup bu siregte kemik parametreleri (kalinlik ve sekil), implant stabilitesi, implantlara gelecek
istenmeyen kuvvetlerin azaltiimasi, baglangigta secilen alanlarda implant basarisizigi durumunda yedek implant
bélgelerinin planlanmasi ve implantlarin yerlestirime agilari dikkate alinmalidir; bdylece ileride diger protez
bilesenlerinin uygun sekilde sabitlenebilmesi saglanir.

Ek olarak, bu preoperatif planlama multidisipliner bir ekip ile konslltasyonu da igermeli ve bir protez uzmani veya
anaplastolog surece dahil edilmelidir. Bu faktérler, implant yerlesimi igin kemikte optimal stabilite saglayacagdi en uygun
konumun belirlenmesi ve protezin iyi oturmasinin saglanmasi igin gereklidir ve basarili tedavi sonuglarini destekleyen
o6nemli unsurlardir.

Basarili implant tedavisi i¢in; (1) konak dokusunda travmayi en aza indirmek (¢lnki bu durum osseointegrasyon
olasihgini artirir), (2) komplikasyon riskini 6nlemek amaciyla radyografik verilere goére gercek ol¢cimleri dogru sekilde
belirlemek ve (3) sinirler, damarlar ve arterler gibi hayati anatomik yapilara zarar vermemek énemlidir. S6z konusu
yapilarda meydana gelen yaralanmalar g6z yaralanmasi, sinir hasari ve asiri kanama gibi ciddi komplikasyonlara neden
olabilir.
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Ayrica, implantin prognozunun implant bdlgesine bagh oldugu dikkate alinmalidir; temporal bdlge genellikle daha iyi
kalicilik prognozu ve daha az komplikasyon ile iligskilendirilirken, orbital bolgeler genellikle daha yiksek risk tasir.

Kemik ve yumusak doku iyilesmesini etkileyebilecek veya yan etkilerin siddetini, komplikasyon riskini ve/veya implant
basarisizhigini artirabilecek lokal veya sistemik risk faktorlerine sahip hastalar tedavi edilirken dikkat edilmesi gerekir.

Bu faktorler ylksek riskli hasta grubunu temsil eder ve su kisileri igerir:

o hafif psikiyatrik bozukluklari bulunan hastalar

¢ dnceden mevcut ndrolojik disfonksiyonu olan hastalar

e kraniyofasiyal kemik durumu zayif olan (yetersiz kemik kalitesi ve/veya miktari) hastalar;

e cerrahi bolgedeki vaskulatirt zayif olan hastalar;

e lokal veya sistemik kosullar, bélgede travma veya enfeksiyon 6ykisl vb. nedenlerle yumusak doku veya kemik
iyilesme potansiyeli dislk olan hastalar;

e genis yumusak doku skari bulunan hastalar;

e ablasyon sonrasi onkolojik cerrahiye bagli orofasiyal radyoterapi dykisu olan hastalar;

o yeterli hijyen saglanmasini engelleyebilecek durumu olan hastalar (6rn., kiigik yas gruplarinda, ebeveyn/vasi
temizlikten sorumlu olmalidir);

o yeterli doku 6rtisi bulunmayan hastalar;

e sigara/icimlik titln GrlGnleri/elektronik sigara kullanim 6ykiisi olan hastalar

e kronik ilag kullanimi nedeniyle iyilesmesi gecikebilecek, komplikasyon riski artabilecek veya osteoradyonekroz
gelisimine yatkin olabilecek hastalar (buradakilerle sinirli olmamak tzere kronik steroid tedavisi, anti-koagilan
tedavi, TNF-a blokerleri, bifosfonatlar ve siklosporin);

e  kusur bolgesinde patolojik cilt rahatsizlidi (sedef hastaligi gibi) bulunan hastalar

Hastanin yasi da dikkate alinmalidir; ¢linkl yasa bagh olarak vaskularitede, iyilesme kapasitesinde ve kemik
yogunlugu/kalitesinde meydana gelen dogal azalma, kemigin implantla kaynasma yetenegini etkileyebilir. Ancak, genel
kemik saghgi ve hastanin kemiklerinin spesifik durumu gibi faktorler belirleyici rol oynar.

Bakteriyel ve/veya tekrarlayan menenijit, kraniyofasiyal anatomik anomalisi olan hastalarda artmis bir risktir; bu nedenle,
bu hastalara uygulanacak herhangi bir cerrahi veya tedavi yonteminin planlama asamasinda bu risk géz 6éniinde
bulundurulmali ve ek dnlemler alinmalidir.

Aday implant hastalarinin titiz bir sekilde dederlendirilmesi, sistemi kullanma konusunda yuksek dizeyde yetkinligi olan
bir uygulayici ve ameliyat sonrasi bakim talimatlari ile hijyen protokollerine siki uyum sayesinde, komplikasyon ve ciddi
yan etki olasiligi azaltilabilir.

Uygun hasta segimi, implant yerlestirme konusunda yeterli egitim ve tecriibeye sahip olma ve bilgilendirilmis onam igin
gerekli bilgilerin sunulmasina iliskin sorumluluk hekime aittir.

Cihazin amaglandigi gibi ¢calismamasi halinde, bu durum cihazin Ureticisine bildiriimelidir. Bir performans degisikliginin
bildirilecedi, bu cihazin ureticisinin iletisim bilgileri agagidaki gibidir: sicomplaints@southernimplants.com.

Yan etkiler

Tedavinin klinik sonucu bir¢ok faktérden etkilenir. Asagidaki yan etkiler ve kalici riskler, Osseointegre Fikstirlerle veya
cihazin kullanimini igceren cerrahi igslemlerle iligkilidir. Bu durumlar, ek tedavi, revizyon cerrahisi veya ilgili saglik
uzmanina ilave vizitler yapiimasini gerektirebilir. Ayrica bu yan etkiler ve kalici riskler farkli siddet ve siklik derecelerinde
ortaya c¢ikabilir.

Bu nedenle, Osseointegre Fiksturlerle iligkili olarak tanimlanmis bilinen potansiyel istenmeyen yan etkiler ve kalici
risklerin tam listesi asagida siralanmigtir:

e Abutment ve/veya suprastriktir yiklenmesi

e implant materyaline kars! alerjik reaksiyon

e Anatomik yapilarda hasar
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e Kanama

¢ Rahatsizlik hissi

e Frontal sinls enfeksiyonu

¢ Hematom veya morarma

o Mastoid bolgeye yerlestirildiginde implantin alttaki sigmoid sints veya dura ile temas etmesi
e Implant kirllmasi/basarisizhi

e Iimplant instabilitesi

e Cevredeki yumusak dokuda enfeksiyon

e Operasyon sirasinda duranin agiga ¢ikmasi

e Operasyon sirasinda vendz yaralanma/kanama

e Lokalize inflamasyon

e Mastoid hava hucrelerinin perforasyonu

e Gegici veya kalici glgsizlige, uyusmaya veya agriya yol agan sinir hasari veya fonksiyon bozuklugu
o AJri veya hassasiyet

e Duranin perforasyonu

¢ Yanlis implant pozisyonuna bagli protez basarisizlgi

o Protez basarisizligi

e Protez alti deride irritasyon

e Abutment ¢evresinde/lGizerindeki derinin asiri blylimesi

e Eritem, nemli akinti ve granilasyon olusumu gibi yumusak doku komplikasyonlari
e Yumusak doku irritasyonu

e Yara acgilmasi veya yetersiz iyilesme

Onlem: steriliteyi koruma protokolii
implantlar asagida belirtildigi gibi ambalajlanir:
1. g ambalaji koruma islevi géren sert, seffaf bir kutudan olusan bir dis ambalaj.
2. ¢ ambalaj bir blister ambalajdan (TYVEK "arkasi soyulabilir" kapakl seffaf plastik formlu blister taban) olusur.
3. ¢ paketin iginde, titanyum bir halkaya asili bir implant iceren ici bos bir tiip bulunmaktadir, bu tiip implantin
plastik tipin icine asla temas etmemesini saglar.
4. Etiket bilgileri, arkasi soyulabilir kapagin ylzeyinin Gzerinde ve sert kutunun disinda yer almaktadir.

Ambalajin uygun sekilde acilip, implantin diizgiin sekilde tasinmasi yoluyla implantin sterilliginin korunmasina 6zen
gosterilmelidir.
1. Implant paketini steril olmayan alanda, steril olmayan eldivenlerle agin, kutuyu agmak igin adres etiketini yirtin.
2. Steril olmayan eldivenlerle icteki blister paketini ¢ikarin. Plastik kutuyu veya blister paket kapadini steril alanin
Uzerine koymayin. Bu igteki paketin igindekiler sterildir.
3. Muhdarld blisterin bir asistan tarafindan (steril olmayan eldivenlerle) aciimasi gerekir: TYVEK kapagi kaldirin ve
steril tipu steril alanin Gzerine birakin veya koyun, tipln kapagdini agin ve implant yerlestirme aletini implanta
takin ve steril tipten dikkatli bir sekilde ¢ikarin. Steril implanta dokunmayin.

Ciddi kazalarla ilgili bildirim
Cihazla iligkili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, cihazin Ureticisine ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu Uye devletteki yetkili makama bildiriimelidir.

Ciddi bir olayin bildirilecegi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri asadidaki gibidir:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materyaller
Materyal tipi Ticari saflikta titanyum (Grade 4, ASTM F67 ve 1ISO5832-2, UTS= 900 MPa)
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Kimyasal Bilesenler

Toplam kalintilar* (Fe, O, C, N, H)

Titanyum (Ti)

Bilesim, % (kiitle/kiitle)

<1.05

Kalan miktar

*Burada, Fe = Demir, O = Oksijen, C= Karbon, N = Azot, H = Hidrojen

imha

Cihazin ve ambalajinin imhasi: farkli kontaminasyon seviyelerini dikkate alarak, yerel yonetmeliklere ve gevresel
gerekliliklere uyun. Kullanilmis maddeleri imha ederken, sivri frezlere ve aletlere dikkat edin. Her zaman yeterli kigisel
koruyucu ekipman (KKE) kullaniimalidir.

Manyetik Rezonans (MR) Giivenligi
Klinik digi test, Southern Implants® kraniyo-maksillofasiyal implantlarin, metal abutmentlerin ve protez vidalarinin MR
kosullu oldugunu kanitlamistir.

MRG Guvenlik Bilgileri

MR Kosullu

Southern Implants® kraniyo-maksillofasiyal implantlar, metal abutmentler ve protez vidalar kullanilan bir hasta, asagidaki kosullar
altinda glivenle taranabilir. Bu kosullara uyulmamasi, hastanin yaralanmasina neden olabilir.

kraniyo-maksillofasiyal implantlar, metal abutmentler ve protez
vidalari

1.5T veya 3T
30 T/m (3000 gauss/cm)

Cihaz Adi

Statik Manyetik Alan Kuvveti (Bo) [T]

Maksimum Uzamsal Alan Gradient [T/m] [gauss/cm]

RF Eksitasyon Tipi Dairesel polarize (CP) (kuadratur siriimli)

RF Gonderim Bobini Tipi Entegre Tum Vicut Génderim Bobini

RF Alim Bobini Yalnizca alim yapan herhangi bir RF bobini kullanilabilir
Calisma Modu Normal Galisma Modu
RF Kosullan Normal Galisma modu:

(Bas SAR degeri 3.2 W/kg, tim viicut 2 W/kg)

implantin en yakin kismi, bag-ayak yoéniinde izomerkezden
<25cm uzaktaysa: 15 dakikalik kesintisiz tarama suresi, en az

Tarama Siiresi 5 dakikalik bir soguma beklemesi gerektirir.

implantin en yakin kismi, bag-ayak yoéniinde izomerkezden
225cm uzaktaysa: Bu, 1 saatlik tarama suiresiyle sinirlidir.

Bu implantin varhigi, gorintide artefakt olusumuna neden

MR Goriintii Artefakti .
olabilir.

Ek Bilgiler:

1. Lokal Génderim Bobini: Lokal génderim bobini givenligi degerlendiriimemistir. Lokal génderim bobini, yalnizca
implant izomerkezden = 25cm uzakta oldugunda ve wbSAR 2 W/kg't asmadiginda kullanilabilir.

2. Artefaktlar: MR géruntl kalitesi, ilgi alani implantin tam konumuyla ayni bélgede ya da ona yakin oldugunda
olumsuz etkilenebilir. ASTM F2119-24 y6nergelerine uygun yapilan testlerde; gradient eko sekansi igin artefakt
genisligi implant ylizeyinden <20 mm, spin eko sekansi i¢in artefakt genisligi implant ylizeyinden <10 mm olarak
Olgulmustir.

Taramadan o©nce, saatler ve takilar gibi gikarilabilir restorasyonlar (Steco Titanmagnetics insertleri dahil) da
cikariimalidir.
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STECO Titanmagnetics i¢in MRI Giivenlik Talimatlari:
MRI (Manyetik Rezonans Goériintiileme) sirasinda olusan gig¢li manyetik alan, STECO inserti ve protez miknatisina
zarar verebilir. MRI incelemesi dncesinde protez ve insertlerin gikariimasi énerilir.

Uriin etiketinde MR sembolii olmamasi halinde, bu cihazin MR ortaminda glvenlilik ve uyumluluk agisindan
degerlendiriimedigini unutmayin.

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)
Avrupa Tibbi Cihaz Yoénetmeligi (MDR; EU2017/745) uyarinca, Southern Implants® Griin serileri ile ilgili olarak bir

incelenmek Uizere Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) mevcuttur.

ilgili SSCP’ye https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinden erisilebilir.

NOT: Yukaridaki internet sitesi Avrupa Tibbi Cihaz Veri Tabani'nin (EUDAMED) faaliyete ge¢mesiyle birlikte kullanima
acllacaktir. Bu arada, bu cihazlar igin Givenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) talep etmek icin
clinical@southernimplants.com adresine e-posta génderebilirsiniz.

Sorumluluk reddi

Bu driin Southern Implants® (rlin yelpazesinin bir parcasidir ve sadece ilgili orijinal Uriinlerle ve her bir Grinin
katalogunda yer alan tavsiyelere gore kullaniimalidir. Bu Grinin kullanicisi Southern Implants® (riin yelpazesinin
gelisimini incelemeli ve bu Uriinin dogru endikasyonlari ve kullanimi igin tim sorumlulugu Ustlenmelidir. Southern
Implants®, hatali kullanima bagh hasara iliskin sorumluluk kabul etmez. Bazi Southern Implants® Griinlerinin tim
pazarlarda onaylanamayacagini veya piyasaya surtlmeyebilecegini unutmayin.

Temel UDI
Uriin Temel UDI Numarasi
Osseointegre Fiksturler igin Temel UDI 60095440422484

igili literatiir ve kataloglar
CAT-2010 - Osseointegre Fikstiirler (Kraniyo-maksillofasiyal implantlar) Uriin Katalogu
CAT-3161 - Osseointegre Fiksturler (Kraniyo-maksillofasiyal) Cerrahi Kilavuzu

Semboller ve uyarilar

W £ = ARZQ O EEE

Uretici CE isareti Regeteli Isinlama Steril degil Son Tekrar Tekrar sterilize Katalog Seri kodu Tibbi cihaz Avrupa
cihaz* kullanilarak kullanma kullanmayin etmeyin numarasi Toplulugu'ndaki
sterilize tarihi (aa- Yetkili Temsilci
edilmistir yy)
\\"/
_— N~
MR AN
o~
u
Yetkili isvigre Uretim tarihi Manyetik Manyetik Koruyucu ambalaji iginde olan Tekli steril Kullanma Dikkat Giines Ambalaj
Temsilcisi Rezonans Rezonans tekli steril bariyer sistemi bariyer sistemi talimatina Isigindan hasarliysa
kosullu guvenli bagvurun uzak tutun kullanmayin

* Regeteli cihaz: Regeteli. Dikkat: Federal Yasa, bu cihazin satisini lisansli bir doktor veya dis hekimi tarafindan veya bu kisilerin siparisi Uzerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

Her hakki saklidir. Southern Implants®, Southern Implants® logosu ve bu belgede kullanilan diger tiim ticari markalar, baska bir sey belirtiimedigi veya belirli bir durumda baglamdan agikga
anlagiimadig! takdirde, Southern Implants®in ticari markalaridir. Bu belgedeki (iriin resimleri yalnizca gésterim amaghdir ve Griinii dogru 6lgekte temsil etmeyebilir. Kullanilan riiniin ambalaji
lizerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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